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veljavnosti Crtna koda
Delovna sifra
020395 Acipan Control 20 mg gastrorezistentne gastrorezistentna tableta lzdaja zdravila je brez recepta v Lek, d.d., Ljubljana; Lek d.d., Lendava; Lek 5363-1-2703/10 5363-1-2037/11
tablete Skatla s 7 tabletami (1 x 7 tablet v pretisnem  lekarnah. S.A., Strykow, Poljska; Salutas Pharma 10.12.2010 10.12.2015
pantoprazol (pantoprazolum) omotu) sprememba imena zdravila grabﬁ-l TB:r”?JT/ITJ’rZ:mclgi;n;stﬁi:asandoz A02BCO2
b T8 ’ ! 3837000062168
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova 116297

57, Ljubljana, Slovenija
020396 Acipan Control 20 mg gastrorezistentne gastrorezistentna tableta lzdaja zdravila je brez recepta v Lek, d.d., Ljubljana; Lek d.d., Lendava; Lek 5363-1-2704/10 5363-1-2038/11
tablete Skatla s 14 tabletami (2 x 7 tablet v pretisnem lekarnah. S.A,, Strykow, Poljska; Salutas Pharma 10.12.2010 10.12.2015
pantoprazol (pantoprazolum) omotu) sprememba imena zdravila SET TB:rrlilfr?Ar:jrglsemclgi;rnsdgi:asandoz A02BC02
L. g ’ ! 3837000062175
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova 116300

57, Ljubljana, Slovenija
020397 Adalat OROS 20 mg tablete s podalj$anim tableta s podalj$anim spros¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Bayer Pharma AG, Leverkusen , Nemcija 5363-1-1301/11 5363-1-487/12
sproscanjem sl:attllanzés t;bl;atam (2 14 tablet v recept. Bayer d.0.0., Bravni¢arjeva 13, Ljubljana, 15.07.2011 do preklica
nifedipin (nifedipinum) pretisnem omotu) sprememba imena izdelovalca Slovenija CO8CA05
3837000102260
004693
020398 Adalat OROS 30 mg tablete s podalj$anim tableta s podalj$anim spro$¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Bayer Pharma AG, Leverkusen, Neméija in 5363-1-1399/09 5363-1-488/12
spro$éanjem $katla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Bayer HealthCare Manuf., Milano , ltalija 18.09.2009 do preklica
nifedipin (nifedipinum) prefisnem omotu) sprememba imena izdelovalca Bayer d.0.0.,, Bravni¢arjeva 13, Ljubljana, C08CA05
Slovenija 3837000072013
001392
020399 Adalat OROS 60 mg tablete s podaljsanim tableta s podalj$anim spro$¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Bayer Pharma AG, Leverkusen, Nemdija in 5363-1-1400/09 5363-1-489/12
spro$éanjem Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Bayer HealthCare Manuf., Milano , Italija 18.09.2009 do preklica
nifedipin (nifedipinum) pretisnem omotu) sprememba imena izdelovalca Bayerd.o.0.,, Bravnicarjeva 13, Ljubljana, C0BCA05
Slovenija 3837000072020
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020400 AFLODERM 0,5 mg/g krema krema Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Belupo d.o0.0., Dvorzakova 6, Ljubljana , 5363-1-2145/11

alklometazon (alclometasonum) Skatla s tubo s 40 g kreme recept. Slovenija do preklica

novo pakiranje Belupo, d.0.0., Dvorzakova 6, Ljubljana, D07AB10

Slovenija 3837000125252

132659

020401 AFLODERM 0,5 mg/g mazilo mazilo Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Belupo d.0.0., Dvorzakova 6, Ljubljana , 5363-1-2146/11

alklometazon (alclometasonum) Skatla s tubo s 40 g mazila recept. Slovenija do preklica

novo pakiranje Belupo, d.0.0., Dvorzakova 6, Ljubljana, D07AB10

Slovenija 3837000125269

132667

020402 Afrin 0,5 mg/ml prsilo za nos, raztopina préilo za nos, raztopina lzdaja zdravila je brez recepta v Schering Plough S.A., San Agustin de 5363-1-781/12

oksimetazolin (oxymetazolinum) Skatla s plastenko s 15 ml raztopine lekarnah. Guadalix, Madrid , Spanija 4.4.2017

novo dovoljenje za promet Schering Plough Europe, Rue de Stalle, 73, RO1AA05

Bruselj, Belgija 3837000132779

140861

020403  Afrin 0,5 mg/ml prsilo za nos, raztopina prsilo za nos, raztopina lzdaja zdravila je brez recepta v Schering Plough S.A., San Agustin de 5363-1-781/12 5363-1-1277/12

oksimetazolin (oxymetazolinum) Skatla s plastenko s 15 ml raztopine lekarnah. Guadalix, Madrid , Spanija 04.04.2012 442017

sprememba imetnika dovolienja za Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila RO1AA05

promet d.o.0., Smartinska cesta 140, Ljubljana, 3837000132779

Slovenija 140861

020404  Afrin 0,5 mg/ml prsilo za nos, raztopina z prsilo za nos, raztopina lzdaja zdravila je brez recepta v Schering Plough S.A., San Agustin de 5363--783/12

glicerolom Skatla s plastenko s 15 ml raztopine lekarnah. Guadalix, Madrid , Spanija 4.4.2017

oksimetazolin (oxymetazolinum) novo dovoljenje za promet Schering Plough Europe, Rue de Stalle, 73, R0O1AA05

Bruselj, Belgija 3837000132793

140875

020405  Afrin 0,5 mg/ml prsilo za nos, raztopina z prsilo za nos, raztopina lzdaja zdravila je brez recepta v Schering Plough S.A,, San Agustin de 5363--783/12 5363-1-1279/12

glicerolom Skatla s plastenko s 15 ml raztopine lekarnah. Guadalix, Madrid , Spanija 04.04.2012 4.4.2017

oksimetazolin (oxymetazolinum) sprememba imetnika dovoljenja za Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila RO1AA05

promet d.0.0., Smartinska cesta 140, Ljubljana, 3837000132793

Slovenija 140875

020406  Afrin 0,5 mg/ml prsilo za nos, raztopina z prsilo za nos, raztopina lzdaja zdravila je brez recepta v Schering Plough S.A,, San Agustin de 5363-1-784/12 5363-1-1280/12

glicerolom in vonjem kamilice Skatla s plastenko s 15 ml raztopine lekarnah. Guadalix, Madrid , Spanija 04.04.2012 4.4.2017

oksimetazolin (oxymetazolinum) sprememba imetnika dovoljenja za Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila RO1AA05

promet d.0.0., Smartinska cesta 140, Ljubljana, 3837000132809

Slovenija 140889

020407  Afrin 0,5 mg/ml prsilo za nos, raztopina z préilo za nos, raztopina lzdaja  zdravila je brez recepta v Schering Plough S.A., San Agustin de 5363-1-784/12

glicerolom in vonjem kamilice Skatla s plastenko s 15 ml raztopine lekarnah. Guadalix, Madrid , Spanija 4.4.2017

oksimetazolin (oxymetazolinum) novo dovoljenje za promet Schering Plough Europe, Rue de Stalle, 73, RO1AA05

Bruselj, Belgija 3837000132809

140889

020408  Afrin 0,5 mg/ml prsilo za nos, raztopina z prsilo za nos, raztopina lzdaja  zdravila je brez recepta v Schering Plough S.A,, San Agustin de 5363-1-782/12

mentolom Skatla s plastenko s 15 ml raztopine lekarnah. Guadalix, Madrid , Spanija 4.4.2017

oksimetazolin (oxymetazolinum) novo dovoljenje za promet Schering Plough Europe, Rue de Stalle, 73, R0O1AA05

Bruselj, Belgija 3837000132786

140892
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020409  Afrin 0,5 mg/ml prsilo za nos, raztopina z prsilo za nos, raztopina lzdaja zdravila je brez recepta v Schering Plough S.A,, San Agustin de 5363-1-782/12 5363-1-1278/12
mentolom Skatla s plastenko s 15 ml raztopine lekarnah. Guadalix, Madrid , Spanija 04.04.2012 4.4.2017
oksimetazolin (oxymetazolinum) sprememba imetnika dovoljenja za Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila R0O1AA05
promet d.0.0., Smartinska cesta 140, Ljubljana, 3837000132786
Slovenija 140892
020410 Akineton 2 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Laboratorio Farmaceutico SIT Srl, Mede , 5363-1-89/12
biperiden (biperidenum) Skatla s 50 tabletami (5 x 10 tablet v recept. Italija do preklica
pretisnem omotu) I - NO4AAQ2
podalj$anje dovoljenja za promet Desma GmbH  Peter-Sander-Str. 41B,
Mainz-Kastel, Nemgija 3837000000610
077666
020411 Akineton 5 mg/ml raztopina za injiciranje raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, 5363-1-88/12
biperiden (biperidenum) Skatla s 5 ampulami z 1 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Mondseestrasse 11, Unterach , Avstrija do preklica
javnih - zdravstvenih zavodih ter pri
ih in fizicnin ' .. Desma GmbH Peter-Sander-Str. 41B, NO4AAQ2
pravnih in fizi€nih osebah, ki opravijajo ~*>
zdravstveno dejavnost. Mainz-Kastel, Nemcija 3837000000825
091235
podalj$anje dovoljenja za promet
020412  Albunorm 200 g/l raztopina za infundiranje  raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Octapharma Pharmazeutika, Prod. m.b.H., 5363--1861/09 5363-1-1982/11
albumin (albuminum) Skatla z 1 steklenico s 50 ml raztopine lrecelpt, zdravilo pa se uporaplja samo v Vvienna, Aystrija; Og}apharma SAS., 19.11.2009 19.11.2014
javnih - zdravstvenih zavodih ter pri  Lingolsheim, Francija; Octapharma AB,
PN . v - BO5AA01
pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo Stockholm, Svedska; Octapharma GmbH 3837000046243
zdravstveno dejavnost. Prod. Deutch. mbH, Springe, Nemcija;
. Octapharma GmbH, Langenfeld , Nem¢ija 091260
sprememba izdelovalca
Octapharma (IP) Ltd., The Zenith Building
26, Manchester, Velika Britanija
020413  Albunorm 200 g/l raztopina za infundiranje  raztopina za infundiranje Predpisovanie in izdaja zdravila je le na  Octapharma Pharmazeutika, Prod. m.b.H., 5363-1-1864/09 5363-1-1985/11
albumin (albuminum) Skatla z 10 steklenicami s 100 ml raztopine .rece.pt, zdravilo pa se uporablja samo v Vlienna, Aystrija; Ogtapharma SAS., 19.11.2009 19.11.2014
javnih - zdravstvenih zavodih ter pri  Lingolsheim, Francija; Octapharma AB,
PN . v - B05AA01
pravnih in fizi€nih osebah, ki opravijajo Stockholm, Svedska; Octapharma GmbH 3837000046274
zdravstveno dejavnost. Prod. Deutch. mbH, Springe, Nemdija;
. Octapharma GmbH, Langenfeld , Nemcija 091286
sprememba izdelovalca
Octapharma (IP) Ltd., The Zenith Building
26, Manchester, Velika Britanija
020414  Albunorm 200 g/l raztopina za infundiranje  raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Octapharma Pharmazeutika, Prod. m.b.H., 5363-1-1862/09 5363-1-1983/11
albumin (albuminum) Skatla z 10 steklenicami s 50 ml raztopine lrecelpt, zdravilo pa se upora_blja samo v Vlienna, Aystrija; O(itapharma SAS., 19.11.2009 19.11.2014
javnih - zdravstvenih zavodih ter pri  Lingolsheim, Francija; Octapharma AB,
PN . r B05AA01
pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo Stockholm, Svedska; Octapharma GmbH 3837000046250
zdravstveno dejavnost. Prod. Deutch. mbH, Springe, Nemdija;
) Octapharma GmbH, Langenfeld , Nem¢ija 091227
sprememba izdelovalca
Octapharma (IP) Ltd., The Zenith Building
26, Manchester, Velika Britanija
020415  Albunorm 200 g/l raztopina za infundiranje  raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Octapharma Pharmazeutika, Prod. m.b.H., 5363-1-1863/09 5363-1-1984/11

albumin (albuminum)

Skatla z 1 steklenico s 100 ml raztopine

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

pravnih in fizi€nih osebah, ki opravijajo
zdravstveno dejavnost.

sprememba izdelovalca

Vienna, Avstrija; Octapharma S.A.S.,
Lingolsheim, Francija; Octapharma AB,
Stockholm, Svedska; Octapharma GmbH
Prod. Deutch. mbH, Springe, Neméija;
Octapharma GmbH, Langenfeld , Nem¢ija

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

19.11.2009

19.11.2014
BO5AA01
3837000046267
091278
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020416  Albunorm 50 g/l raztopina za infundiranje raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Octapharma Pharmazeutika, Prod. m.b.H., 5363-1-1860/09 5363-1-1981/11
albumin (albuminum) Skatla z 1 steklenico s 500 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Vienna, Avstrija; Octapharma S.A.S., 19.11.2009 19.11.2014
javnih zdravstvenih zavodih ter pri  Lingolsheim, Francija; Octapharma AB, BO5AAQ1
pravnih in fizi€nih osebah, ki opravijajo Stockholm, Svedska; Octapharma GmbH
zdravstveno dejavnost. Prod. Deutch. mbH, Springe, Nemdija; 3837000046236
) Octapharma GmbH, Langenfeld , Nem¢ija 091316
sprememba izdelovalca
Octapharma (IP) Ltd., The Zenith Building
26, Manchester, Velika Britanija
020417  Albunorm 50 g/l raztopina za infundiranje raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Octapharma Pharmazeutika, Prod. m.b.H., 5363--1856/09 5363-1-1977/11
albumin (albuminum) Skatla z 1 steklenico s 100 ml raztopine lrecelpt, zdravilo pa se uporaplja samo v V_ienna, Aystrija; O(_:.tapharma SAS., 19.11.2009 19.11.2014
javnih zdravstvenih zavodih ter pri  Lingolsheim, Francija; Octapharma AB, BO5AAQ1
pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo Stockholm, Svedska; Octapharma GmbH
zdravstveno dejavnost. Prod. Deutch. mbH, Springe, Nemdija; 3837000046199
. Octapharma GmbH, Langenfeld , Nem¢ija 091324
sprememba izdelovalca
Octapharma (IP) Ltd., The Zenith Building
26, Manchester, Velika Britanija
020418  Albunorm 50 g/l raztopina za infundiranje raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Octapharma Pharmazeutika, Prod. m.b.H., 5363-1-1859/09 5363-1-1980/11
albumin (albuminum) Skatla z 10 steklenicami z 250 ml raztopine lrecelpt, zdravilo pa se uporaplja samo v Vienna, Avstrija; Octapharma S.A.S., 19.11.2009 19.11.2014
javnih zdravstvenih zavodih ter pri  Lingolsheim, Francija; Octapharma AB, BO5AAO1
pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo  Stockholm, Svedska; Octapharma GmbH 3837000046229
zdravstveno dejavnost. Prod. Deutch. mbH, Springe, Nemcija;
) Octapharma GmbH, Langenfeld , Nem¢ija 091294
sprememba izdelovalca
Octapharma (IP) Ltd., The Zenith Building
26, Manchester, Velika Britanija
020419  Albunorm 50 g/l raztopina za infundiranje raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Octapharma Pharmazeutika, Prod. m.b.H., 5363-1-1857/09 5363-1-1978/11
albumin (albuminum) Skatla z 10 steklenicami s 100 ml raztopine lrecelpt, zdravilo pa se uporaplja samo v Vienna, Avstrija; Octapharma S.A.S., 19.11.2009 19.11.2014
javnih zdravstvenih zavodih ter pri  Lingolsheim, Francija; Octapharma AB, BO5AAQ1
pravnih in fizi€nih osebah, ki opravijajo Stockholm, Svedska; Octapharma GmbH 3837000046205
zdravstveno dejavnost. Prod. Deutch. mbH, Springe, Nemcija;
) Octapharma GmbH, Langenfeld , Nemcija 091332
sprememba izdelovalca
Octapharma (IP) Ltd., The Zenith Building
26, Manchester, Velika Britanija
020420  Albunorm 50 g/l raztopina za infundiranje raztopina za infundiranje Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Octapharma Pharmazeutika, Prod. m.b.H., 5363-1-1858/09 5363-1-1979/11
albumin (albuminum) Skatla z 1 steklenico z 250 ml raztopine .rece.pt, zdravilo pa se upora_blja samo v Vienna, Avstrija; Octapharma S.A.S., 19.11.2009 19.11.2014
javnih zdravstvenih zavodih ter pri  Lingolsheim, Francija; Octapharma AB, BO5AAQ1
pravnih in fizi€nih osebah, ki opravijajo Stockholm, Svedska; Octapharma GmbH 3837000046212
zdravstveno dejavnost. Prod. Deutch. mbH, Springe, Nemdija;
) Octapharma GmbH, Langenfeld , Nemcija 091308
sprememba izdelovalca
Octapharma (IP) Ltd., The Zenith Building
26, Manchester, Velika Britanija
020421 ALDIZEM 60 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na ALKALOID-INT d.o.0., Slandrova ulica 4, 5363-1-194/10 5363-1-448/12
diltiazem (diltiazemum) §katlla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Ljubljana-Crnuce , Slovenija 20.01.2010 do preklica
pretisnern omotu) sprememba imena imetnika dovolienja  ALKALOID-INT d.0.0., Slandrova ulica 4, C08DBO1
za promet Ljubljana-Crnuce, Slovenija 3837000013061
002879
020422 ALDIZEM 90 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na - ALKALOID-INT d.o.0,, Slandrova ulica 4, 5363-1-195/10 5363-1-449/12
diltiazem (diltiazemum) §katlla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Ljubljana-Crnuge , Slovenija 20.01.2010 do preklica
prefisnem omotu) sprememba imena imetnika dovoljenja  ALKALOID-INT d.0.0., Slandrova ulica 4, C08DBO1
za promet Ljubljana-Crnuge, Slovenija 3837000013078

002925
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020423 Alendor 70 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Arrow Pharm (Malta) Ltd., Malta; Arrow 5363-1-1609/10 5363-1-854/12
alendronska kislina (acidum Skatla s 4 tabletami (1 x 4 tablet v pretisnem  recept. Generics Ltd, Velika Britanija; AWD 12.08.2010 do preklica
lendroni omotu) - Pharma, Neméija; Qualiti Ltd, Velika MOSBAO4
alendronicum) sprememba v dovoljenju za promet- o . 5
! Britanija; Teva Operations Poland Sp. 3837000106855
dodatni izdelovalec 2.0.0., Krakow, Poljska in Juta Pharma
GmbH, Flensburg , Nemdija 014222
Pliva Ljubljana d.0.0., Pot k sejmi§cu 35,
Ljubljana, Slovenija
020424 Alendor 70 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Arrow Pharm (Malta) Ltd., Malta; Arrow 5363-1-1610/10 5363-1-855/12
alendronska kislina (acidum Skatla 2 12 tabletami (3 x 4 tablet v pretisnem recept. Generics Ltd, Velika Britanija; AWD 12.08.2010 do preklica
lendroni omotu) - Pharma, Nemd¢ija; Qualiti Ltd, Velika
alendronicum) sprememba v dovoljenju za promet- o : MO5BAO4
i Britanija; Teva Operations Poland Sp. 3837000106848
dodatni izdelovalec 2.0.0., Krakow, Poljska in Juta Pharma
GmbH, Flensburg , Nemcija 014230
Pliva Ljubljana d.o.0., Pot k sejmi§cu 35,
Ljubljana, Slovenija
020425 Alendor 70 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Arrow Generics Ltd,VB; AWD Pharma, 5363-1-1611/10 5363-1-856/12
alendronska kislina (acidum Skatla s 40 tabletami (10 x 4 tablet v recept. Nemdija; Qualiti Ltd, VB in Pliva Krakow 12.08.2010 do preklica
: i S.A., Krakow , Poljsk:
alendronicum) pretisnem omotu) sprememba v dovoljenju za promet- rakow . Fols@ MO5BA04
dodatni izdelovalec Pliva Ljubljana d.0.0., Pot k sejmi§cu 35, 3837000106862
Ljubljana, Slovenija 014290
020426 Algogesic 100 mikrogramov/h transdermalni transdermalni obliz Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Acino AG, Miesbach, , Nemdija 5363-1-380/12
obliz . Skatla s § transdermainimi obliz recept Renantos Pharmavetriebsgesellschaft mbH, 13.2.2017
fentanil (fentanylum) novo dovolienje za promet Beethovenstrasse 10, Leipheim, Neméija N02ABO3
3837000128963
138430
020427 Algogesic 12,5 mikrogramov/h transdermalni obliz Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Acino AG, Miesbach, , Nemdija 5363-1-376/12
transdlermalm oblizi Skatla s 5 transdermalnimi oblizi recept. Renantos Pharmavetriebsgesellschaft mbH, 13.2.2017
fentanil (fentanylum) novo dovoljenje za promet Beethovenstrasse 10, Leipheim, Nemcija N02AB03
3837000128925
138443
020428 Algogesic 25 mikrogramov/h transdermalni  transdermalni obliz Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Acino AG, Miesbach, , Nemdija 5363-1-377/12
oblizi . Skatla s 5 transdermalnimi oblizi recept. Renantos Pharmavetriebsgeselschat mbH, 13.2.2017
fentanil (fentanylum) novo dovoljenje za promet Beethovenstrasse 10, Leipheim, Neméija N02AB03
3837000128932
138457
020429 Algogesic 50 mikrogramov/h transdermalni  transdermalni obliz Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Acino AG, Miesbach, , Nemdija 5363-1-378/12
obliz . Skatla s 5 transdermalnimi oblizi recept Renantos Pharmavetriebsgesellschaft mbH, 13.2.2017
fentanil (fentanylum) novo dovoljenje za promet Beethovenstrasse 10, Leipheim, Nemdija NO02AB03
3837000128949
138460
020430 Algogesic 75 mikrogramov/h transdermalni  transdermalni obliz Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Acino AG, Miesbach, , Nemdija 5363-1-379/12
obliz ) Skatla s § transdermainimi obliz recept Renantos Pharmavetriebsgesellschaft mbH, 13.2.2017
fentanil (fentanylum) novo dovolienje za promet Beethovenstrasse 10, Leipheim, Nemija NO2AB03
3837000128956

138474
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Delovna Sifra
020431 Allegra 120 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta lzdaja zdravila je brez recepta v Sanofi Winthrop Industrie, Tours, Francija in 5363-1-44/11 5363-1-436/12
feksofenadin (fexofenadinum) Skatla z 10 tabletami (1 x 10 tablet v lekarnah. fa”°ﬁ's\>;”‘lhlf'aé’° Ltd, Newcastle upon 06.01.2011 do prekiica

3 Velika Britanij
pretisnem omotu) sprememba v dovolienju za promet- yne , Velia Ertania RO6AX26
dodatni izdelovalec Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 151, 3837000062861
Ljubljana, Slovenija 118095
020432 ALOMIDE 1 mg/ml kapljice za oko, raztopina kapljice za oko, raztopina Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  S.A. ALCON-COUVREUR N.V., Puurs, 5363-1-192/12
lodoksamid (lodoxamidum) $katla s kapalnim vsebnikom s 5 ml raztopine recept. Belgija in ALCON CUSI S.A., EIl Masnou, do prekica
- . Barcelona , Spanija S01G

podaljganje dovoljenja za promet 01GX05

S.A. Alcon-Couvreur N.V., Rijsksweg 14, 3837000001990
Puurs, Belgija 098299
020433 Altacef 1 g prasek za raztopino za injiciranje prasek za raztopino za injiciranje ali Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Mitim S.r.l., Via Cacciamali 34/38, Brescia , 5363-1-387/12
ali infundiranje infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v Italija 16.2.2017
cefotaksim (cefotaximum) Skatlaz 1 vialo 2 1g praska bolniSnicah. Altamedics d.0.0., Slandrova ulica 48, Jo1DDO1

novo dovoljenje za promet Ljubljana, Slovenija 3837000128659
138488
020434 Altacef 2 g prasek za raztopino za injiciranje prasek za raztopino za injiciranje ali Predpisovanije in izdaja zdravila je le na Mitim S.r.l., Via Cacciamali 34/38, Brescia , 5363-1-388/12
ali infundiranje infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v ltalija 16.2.2017
cefotaksim (cefotaximum) Skatla z 1 vialo z 2 g pradka bolni$nicah. Attamedics d.0.., Slandrova ulica 48, J01DD01

novo dovoljenje za promet Ljubljana, Slovenija 3837000128666

138491

020435 Altazolin 1 g prasek za raztopino za prasek za raztopino za injiciranje ali Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Panpharma, Zi du Clairay - Luitre, 5363-1-1234/12
injiciranjefinfundiranje infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v Fougeres , Francija 3152017
cefazolin (cefazolinum) Skatla 2 10 vialami s praskom bolninican. Altamedics d.0.0., Slandrova ulica 4B, J01DB04

novo dovoljenje za promet Ljubljana, Slovenija 3837000134476
143487

020436 Alventa 150 mg trde kapsule s podalj$anim  kapsula s podalj$anim spro$¢anjem, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovamna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-2192/11
spros&anjem $katla s 56 kapsulami (4 x 14 kapsul v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
venlafaksin (venlafaxinum) pretisnem omotu) podaljganje dovoljenja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NOBAX16
Smarjedka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000102512
046167

020437 Alventa 150 mg trde kapsule s podaljanim  kapsula s podalj$anim spro$¢anjem, trda Predpisovanie in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-2193/11
spro$éanjem Skatla z 98 kapsulami (7 x 14 kapsul v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
venlafaksin (venlafaxinum) pretisnem omotu) podaljganje dovoljenja za promet KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, NOBAX16
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000102529
046175

020438 Alventa 150 mg trde kapsule s podaljanim  kapsula s podalj$anim spro$¢anjem, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-2191/11
sproS¢anjem Skatla z 28 kapsulami (2 x 14 kapsul v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
venlafaksin (venlafaxinum) pretisnem omotu) podaljganje dovoljenja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NO6AX16
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000102505
046159

020439 Alventa 37,5 mg trde kapsule s podalj$anim kapsula s podalj$anim spro$¢anjem, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-2186/11
spro$éanjem $katla s 56 kapsulami (4 x 14 kapsul v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
venlafaksin (venlafaxinum) prefisnem omotu) podalj$anje dovolienja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NOBAX16
Smarjeska cesta6, Novo mesto, Slovenija 3837000102451

046000
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020440 Alventa 37,5 mg trde kapsule s podalj$anim kapsula s podalj$anim sproS¢anjem, trda Predpisovanie in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-2185/11
spros¢anjem $katla z 28 kapsulami (2 x 14 kapsul v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
venlafaksin (venlafaxinum) pretisnem omotu) podalj$anje dovolienja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NO6AX16
Smarjedka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000102444
096903

020441 Alventa 37,5 mg trde kapsule s podalj$anim  kapsula s podalj$anim spro$¢anjem, trda Predpisovanie in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-2187/11
sproséanjem &katla z 98 kapsulami (7 x 14 kapsul v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
venlafaksin (venlafaxinum) pretisnem omotu) podaljsanje dovoljenja za promet KRKA, tovara zdravil, d.d., Novo mesto, NOBAX16
SmarjeSka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000102468
046019

020442 Alventa 75 mg trde kapsule s podaljanim  kapsula s podalj$anim spro$¢anjem, trda Predpisovanie in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-2189/11
spro$éanjem Skatla s 56 kapsulami (4 x 14 kapsul v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
venlafaksin (venlafaxinum) pretisnem omotu) podalj3anje dovoljenja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NO6AX16
Smarjedka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000102482
046094

020443 Alventa 75 mg trde kapsule s podalj$anim  kapsula s podalj$anim sproS¢anjem, trda Predpisovanie in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-2190/11
spros&anjem $katla z 98 kapsulami (7 x 14 kapsul v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
venlafaksin (venlafaxinum) prefisnem omotu) podalj$anje dovolienja za promet KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, NOBAX16
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000102499
046140

020444 Alventa 75 mg trde kapsule s podalj$anim  kapsula s podalj$anim sproS¢anjem, trda Predpisovanie in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-2188/11
sproéanjem $katla z 28 kapsulami (2 x 14 kapsul v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
venlafaksin (venlafaxinum) prefisnem omotu) podalj$anje dovolienja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NOBAX16
Smarjedka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000102475
046078

020445 AmBisome 50 mg prasek za koncentrat za prasek za koncentrat za raztopino za Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Gilead Sciences Ltd., IDA Business & 5363-1-2229/11
raztopino za infundiranje infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v Tehnology Park, Carrigtohill, Country Cork do preklica
amfotericin (amphotericinum) $katla z 10 vialami (20 ml) s pragkomin 10 bolniSnicah. , Irska J02AA01

fiti novo pakiranje Medicopharmacia d.0.0., Verovkova 72, 3837000125368
Ljubljana, Slovenija 133698

020446 AmBisome 50 mg prasek za koncentrat za praSek za koncentrat za raztopino za Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Gilead Sciences Ltd., IDA Business & 5363-1-2228/11
raztopino za infundiranje infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v Tehnology Park, Carrigtohill, Country Cork do prekiica
amfotericin (amphotericinum) Skatla z 10 vialami (15 ml) s praskom in 10 bolni8nicah. , Irska J02AAOT

fite podalj$anje dovolienja za promet Medicopharmacia d.o.0., Verovskova 72, 3837000084504
Ljubljana, Slovenija 007803

020447 AmBisome 50 mg prasek za koncentratza  praSek za koncentrat za raztopino za Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Gilead Sciences Ltd., IDA Business & 5363-1-2230/11
raztopino za infundiranje infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v Tehnology Park, Carrigtohill, Country Cork do preklica
amfotericin (amphotericinum) Skatla z 10 vialami (30 ml) s praskom in 10 bolni$nicah. , Irska J02AA01

i podalj$anje dovoljenja za promet Medicopharmacia d.0.0., Verovskova 72, 3837000084511

Ljubljana, Slovenija 007811
020448 Ambrospray 10 mg/vpih peroralna raztopina peroralna raztopina lzdaja zdravila je brez recepta v Francia Farmaceutici S.r.l., Via dei 5363-1-1206/12
ambroksol (ambroxolum) $katla s steklenico z odmerno érpalko s 25 ml lekarnah. Pestagalli 7, 20138 Milano , ltalija do preklica
raztopine podaljanje dovoljenja za promet in Medis, d.o.0., Brngideva 1, Ljubljana, R05CBO06

sprememba imena zdravila Slovenija 3837000105476

011657
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020449 Ambrospray 10 mg/vpih peroralna raztopina peroralna raztopina lzdaja zdravila je brez recepta v Francia Farmaceutici S.r.l., Via dei 5363-1-1205/12
ambroksol (ambroxolum) Skatla s steklenico z odmerno ¢rpalko s 13 ml lekarnah. Pestagalli 7, 20138 Milano , Italija do preklica
raztopine podaljsanje dovoljenja za promet in Medis, d.o.0., Brciceva 1, Ljubljana, RO5CB06
sprememba imena zdravila Slovenija 3837000105469
011665
020450 Amiokordin 50 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje ali infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-167/12
injiciranje/infundiranje $katla s 5 ampulami s 3 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
amiodaron (amiodaronum) |avn|hl ;drqv;}vgmh ZaVOd'.h ter pri KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C01BDO1

pravnih in fizi€nih osebah, ki opravijagjo < ", "
zdravstveno dejavnost. Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000088397
027049

podaljSanje dovoljenja za promet

020451 Amlessa 4 mg/10 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto in 5363-1-1793/11
perindopril (perindoprilum) $katla z 90 tabletami (9 x 10 tablet v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nemcija 23.9.2016
amlodipin (amlodipinum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C09BB04
Smarjedka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000123562
130494
020452 Amlessa 4 mg/10 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto in 5363-1-1792/11
perindopril (perindoprilum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nemcija 23.9.2016
amlodipin (amlodipinum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C09BB04
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000123555
130486
020453 Amlessa 4 mg/10 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto in 5363-1-1794/11
perindopril (perindoprilum) $katla s 100 tabletami (10 x 10 tablet v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nemdija 23.9.2016
amlodipin (amlodipinum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, C09BB04
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000123579
130508
020454 Amlessa 4 mg/5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto in 5363-1-1789/11
perindopril (perindoprilum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nemcija 23.92016
amlodipin (amlodipinum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, C09BB04
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000123524
130516
020455 Amlessa 4 mg/5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto in 5363-1-1791/11
perindopril (perindoprilum) $katla s 100 tabletami (10 x 10 tablet v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nemcija 23.9.2016
amlodipin (amlodipinum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C09BB04
Smarjedka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000123548
130532
020456 Amlessa 4 mg/5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto in 5363-1-1790/11
perindopril (perindoprilum) Skatla z 90 tabletami (9 x 10 tablet v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nemcija 23.9.2016
amlodipin (amlodipinum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C09BB04
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000123531
130524
020457 Amlessa 8 mg/10 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto in 5363-1-1798/11
perindopril (perindoprilum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nemcija 23.9.2016
amlodipin (amlodipinum) pretisner omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, C09BB04
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000123616

130540
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020458 Amlessa 8 mg/10 mg tablete tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto in 5363-1-1800/11
perindopril (perindoprilum) §katt.|a s 100 tat:letami (10 x 10 tablet v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nemcija 23.9.2016

amlodipin (amlodipinum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C09BB04
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000123630

130567

020459 Amlessa 8 mg/10 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto in 5363-1-1799/11
perindopril (perindoprilum) éka;la 2 90 tabletami (9 x 10 tablet v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nemcija 23.9.2016

amlodipin (amlodipinum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravi, d.d., Novo mesto, C09BB04
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000123623

130559

020460 Amlessa 8 mg/5 mg tablete tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto in 5363-1-1795/11
perindopril (perindoprilum) ékattlla s 30 tabltetami (3 x 10 tablet v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nem¢ija 23.9.2016

amlodipin (amlodipinum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C09BB04
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000123586

130575

020461 Amlessa 8 mg/5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto in 5363-1-1797/11
perindopril (perindoprilum) ékattlla s 100 talzletami (10 x 10 tablet v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nemcija 23.9.2016

amlodipin (amlodipinum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, C09BB04
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000123609

130591

020462 Amlessa 8 mg/5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto in 5363-1-1796/11
perindopril (perindoprilum) ékattlla z90 tabl;atami (9 x 10 tablet v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nemcija 23.9.2016

amlodipin (amlodipinum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C09BB04
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000123593

130583

020463 Amlodipin Alkaloid-Int 10 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na ALKALOIQ-INT d.0.0., Slandrova ulica 4, 5363-1-1033/09 5363-1-1190/12
amlodipin (amlodipinum) §kat‘."’ $30 ‘ab'teta"" (2x 15 tablety recept. Ljubljana-Crnuce , Slovenija 04.08.2009 15.6.2014

prefisnem omotu) sprememba imetnika dovoljenja za ALKALOID-INT d.o.0., Slandrova ulica 4, C08CAO1

promet in sprememba imena Ljubljana-Crnuce, Slovenija 3837000041705

070840

020464 Amlodipin Alkaloid-Int 5 mg tablete tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na ALKALOID-INT d.o.0., Slandrova ulica 4, 5363-1-1032/09 5363-1-1189/12
amlodipin (amlodipinum) ékat‘,'a $30 ‘ab'tetam‘ (3% 10 tablet v recept. Ljubliana-Crnuce , Slovenija 04.08.2009 15.6.2014

prefisnem omotu) sprememba imetnika dovoljenja za ALKALOID-INT d.o.0., Slandrova ulica 4, C08CAO1

promet in sprememba imena Ljubljana-Crnuce, Slovenija 3837000041699

070858

020465 Amlodipin Lek 10 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na LEK S.A,, Strykow in Var$ava, Poljska; 5363-1-1893/11
. - Skatla s 100 tabletami (10 x 10 tablet v recept. ROWA Pharmaceuticals Ltd., Co. Cork, do preklica

amlodipin (amlodipinum) pretisnem omotu) I - Irska; Salutas Pharma GmbH, Barleben in C(;)BCA01
podaljSanje dovoljenja za promet Gerlingen, Nemdija; LEK farmacevtska 3837000111644

druzba d.d., Ljubljana, Slovenija; S.C. 134410

Sandoz S.R.L., Targu-Mures , Romunija

LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova
57, Ljubljana, Slovenija
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020466 Amlodipin Lek 10 mg tablete tableta %®MMmmmmMWmmmmLWSA&WWWW@WP$M; 5363-1-1892/11
lodioi lodioi Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. ROWA Pharmaceuticals Ltd., Co. Cork, do preklica
amlodipin (amiodipinum) pretisnem omotu) . - Irska; Salutas Pharma GmbH, Barleben in C(;)8CA01
podaljsanje dovoljenja za promet Gerlingen, Nemdija; LEK farmaceviska 2837000111637
druzba d.d., Ljubljana, Slovenija; S.C.
Sandoz S.R.L., Targu-Mures , Romunija 034428
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova
57, Ljubljana, Slovenija
020467 Amlodipin Lek 5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na LEK S.A., Strykow in Var$ava, Poljska; 5363-1-1890/11
lodipi lodipi Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. ROWA Pharmaceuticals Ltd., Co. Cork, do preklica
amlodipin (amiodipinum) pretisnem omotu) . - Irska; Salutas Pharma GmbH, Barleben in C(;)BCA01
podaljSanje dovoljenja za promet Gerlingen, Nemdija; LEK farmaceviska 2837000111613
druzba d.d., Ljubljana, Slovenija; S.C.
Sandoz S.R.L., Targu-Mures , Romunija 034436
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova
57, Ljubljana, Slovenija
020468 Amlodipin Lek 5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na LEK S.A., Strykow in Varsava, Poljska; 5363-1-1891/11
- - Skatla s 100 tabletami (10 x 10 tablet v recept. ROWA Pharmaceuticals Ltd., Co. Cork, do preklica
amlodipin (amlodipinum) pretisnem omotu) - - Irska; Salutas Pharma GmbH, Barleben in C(;)SCA01
podaljsanje dovoljenja za promet Gerlingen, Nemgija; LEK farmacevtska 3837000111620
druzba d.d., Ljubljana, Slovenija; S.C.
Sandoz S.R.L., Targu-Mures , Romunija 034452
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova
57, Ljubljana, Slovenija
020469 Amlodipin Vitabalans 10 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Vitabalans Oy, Varastokatu 8, Himeenlinna 5363-1-1520/11
amlodipin (amlodipinum) ékatlla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. , Finska 8.9.2016
pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Vitabalans Oy, Varastokatu 8, C08CAO1
Hameenlinna, Finska 3837000121322
129500
020470 Amlodipin Vitabalans 10 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Vitgbalans Oy, Varastokatu 8, Hameenlinna 5363-1-1522/11
amlodipin (amlodipinum) §kattlla s 100 talt)letami (10 x 10 tablet v recept. , Finska 8.9.2016
prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Vitabalans Oy, Varastokatu 8, C08CAO1
Héameenlinna, Finska 3837000121346
129526
020471 Amlodipin Vitabalans 10 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Vita}balans Oy, Varastokatu 8, Hdmeenlinna 5363-1-1521/11
amlodipin (amlodipinum) §kattlla 560 tabl:etami (6 x 10 tablet v recept. , Finska 8.9.2016
pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Vitabalans Oy, Varastokatu 8, CO8CAO1
Hameenlinna, Finska 3837000121339
129518
020472 Amlodipin Vitabalans 5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Vitabalans Oy, Varastokatu 8, Hameenlinna 5363-1-1519/11
amlodipin (amlodipinum) ékatt_la s 100 takt)letami (10 x 10 tablet v recept. , Finska 8.9.2016
prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Vitabalans Oy, Varastokatu 8, CO8CAO1
Hameenlinna, Finska 3837000121315
129550
020473  Amlodipin Vitabalans 5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Vitabalans Oy, Varastokatu 8, Himeenlinna 5363-1-1517/11
amlodipin (amlodipinum) ékatpla s 30 tabltetami (3x 10 tabletv recept. , Finska 8.9.2016
prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Vitabalans Oy, Varastokatu 8, CO8CAO1
Hameenlinna, Finska 3837000071719

129534
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020474 Amlodipin Vitabalans 5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Vitabalans Oy, Varastokatu 8, Hameenlinna 5363-1-1518/11
amlodipin (amlodipinum) Skatla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. , Finska 8.9.2016
prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Vitabalans Oy, Varastokatu 8, CO8CAO1
Héameenlinna, Finska 3837000071726
129542
020475 Amoksicilin/klavulanska kislina Pfizer 500  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pfizer Service Company BVBA,Hoge Wei 5363-1-1715/11
mg/125 mg filmsko oblozene tablete 8katla z 20 tabletami (4 x 5 tablet v pretisnem recept. 10, Zaventem, , Belgija 13.9.2016
amoksicilin (amoxicillinum) omotu) novo dovoljenje za promet Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue J.F. J01CR02
klavulanska kislina (acidum Kennedy, Luxembourg, Luksemburg 3837000122749
clavulanicum) 129569
020476 Amoksicilin/klavulanska kislina Pfizer 875  fimsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pfizer Service Company BVBA,Hoge Wei 5363-1-1716/11
mg/125 mg filmsko oblozene tablete $katla z 20 tabletami (4 x 5 tablet v pretisnem recept. 10, Zaventem, , Belgija 13.9.2016
amoksicilin (amoxicillinum) omotu) novo dovolienje za promet Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue J.F. JO1CR02
klavulanska kislina (acidum Kennedy, Luxembourg, Luksemburg 3837000122756
clavulanicum) 129577
020477 Anapen 300 mikrogramov/0,3 ml raztopina za raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Owen Mumford Ltd., Brook Lane, 5363-1-1512/11
injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi brizgi recept zdravnika specialista ustreznega Woodstock, Oxon OX 20 1TU , Velika do preklica
adrenalin (epinefrin) Skatla z 1 napolnjeno injekcijsko brizgo podrocja medicine _ali od njega Britanija CO1CA4
(epinephrinum) pooblaScenega zdravnika. Lincoln Medical LtdUnit 8 Wilton Bus. 3837000128871
novo dovoljenje za promet Cent. Wilt., Salisbury SP2 0AH, Velika 121673

Britanija
020478 Anapen za otroke 150 mikrogramov/0,3 ml  raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Owen Mumford Ltd., Brook Lane, 5363-1-1511/11
raztopina za injiciranje v napolnjeni brizgi recept zdravnika specialista ustreznega Woodstock, Oxon OX 20 1TU , Velika do preklica
injekcijski brizgi $katla z 1 napolnjeno injekcijsko brizgo podrocja medicine ali od njega  Britanija CO1CA24
adrenalin (epinefrin) pooblasCenega zdravnika. Lincoln Medical Ltd Unit 8 Wilton Bus. 3837000128864
(epinephrinum) novo dovoljenje za promet Cent. Wilt,, Salisbury SP2 0AH, Velika 121657

Britanija
020479 Androcur 100 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Delpharm Lille SAS, Rue de Toufflers, Lys 5363-1-73/10 5363-1-1232/12
ciproteron (cyproteronum) ékatt_la s 50 tabltetami (5x10 tablet v recept Lez Lannoy , Francija 06.01.2010 do preklica
pretisnem omotu) sprememba imena imetnika dovoljenja  Bayer Pharma AG , D-13342 Berlin, GO3HAO1
za promet Neméija 3837000088298
030058
020480 Androcur 50 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Delpharm Lille SAS, Lys Lez Lannoy, 5363-1-849/10 5363-1-1231/12
ciproteron (cyproteronum) ékattlla s 50 tabltetami (5x 10 tablet v recept. Egnwa. in Baye’\: Weui.r'nar GmbH und Co. 30.04.2010 do preklica

, Weimar , Nemcija

pretisnem omotu) sprememba imena imetnika dovoljenja ! GO3HAO1
za promet Bayer Pharma AG , D-13342 Berlin, 3837000075441
Nemcija 006629
020481 Aneea 3 mg/0,02 mg filmsko oblozene filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Gedeon Richter Plc., Gyomrdi at 19-21, 5363-1-2300/11
tablete Skatla z 21 tabletami (1 x 21 tablet v recept. Budimpesta , Madzarska 14.12.2016
drospirenon (drospirenonum) pretisnem omol) novo dovoljenje za promet Gedeon Richter Plc., Gyomrdi it 19-21, GO3AA12
etinilestradiol (ethinylestradiolum) Budimpesta, Madzarska 3837000125801
133701
020482 Aneea 3 mg/0,02 mg filmsko obloZene filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Gedeon Richter Pic., Gyémréi at 19-21, 5363-1-2301/11
tablete Skatla z 63 tabletami (3 x 21 tablet v recept. Budimpesta , MadZarska 14.12.2016
drospirenon (drospirenonum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Gedeon Richter Plc., Gyomrdi it 19-21, GO3AAT2
etinilestradiol (ethinylestradiolum) Budimpesta, MadZarska 3837000125818

133710
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020483 Aneea 3 mg/0,02 mg filmsko obloZene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Gedeon Richter Plc., Gyomréi Ut 19-21, 5363-1-2303/11
tablete Skatla z 273 tabletami (13 x 21 tablet v recept. Budimpesta , Madzarska 14.12.2016
dfP?P"emf‘ (drospirenonum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Gedeon Richter Plc., Gydmréi ut 19-21, G03AA12
etinilestradiol (ethinylestradiolum) Budimpesta, MadZarska 3837000125832
133736
020484 Aneea 3 mg/0,02 mg filmsko oblozene filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Gedeon Richter Plc., Gyomréi at 19-21, 5363-1-2302/11
tablete 8katla z 126 tabletami (6 x 21 tablet v recept. Budimpesta , Madzarska 14.12.2016
drospirenon (drospirenonum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Gedeon Richter Plc., Gydmrdi it 19-21, GO3AA12
etinilestradiol (ethinylestradiolum) Budimpesta, Madzarska 3837000125825
133728
020485 Angised 0,5 mg podjezicne tablete podjezi¢na tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Aspen Bad Oldesloe GmbH, Bad Oldesloe 5363-1-99/10 5363-1-350/12
gliceriltrinitrat (glyceroli trinitras) Skatla s steklenico s 100 tabletami recept. » Nemdija 11.01.2010 do preklica
sprememba imena izdelovalca GSK d.0.0., Knezov stradon 90, Ljubljana, C01DA02
Slovenija 3837000078947
006742
020486 APO-go 10 mg/ml raztopina za injiciranje ali  raztopina za injiciranje ali infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Recipharm Ltd., Lancashire, Velika 5363-1-672/12
infundiranje v ampuli Skatla s 5 ampulami z 2 ml raztopine recept zdravnika specialista ustreznega Britanija; Kemn. Pharma SL, Terrassa 17.5.2017
) p podro¢ja medicine ali od njega  (Barcelona), Spanija; Laboratoire
apomorfin (apomorphinum) poobladcenega zdravnika. Aguettant, Lyon, Cedex 07, Francija in 38370(:\:)014288223
. Genus Pharma., Park View House,
novo dovoljenje za promet Berkshire , Velika Britanija 143490
Britannia Pharma. Ltd. Park View House,
Newbury, Berkshire, Velika Britanija
020487 APO-go 10 mg/ml raztopina za injiciranje ali  raztopina za injiciranje ali infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Recipharm Ltd., Lancashire, Velika 5363-1-673/12
infundiranje v ampuli Skatla s 5 ampulami s 5 ml raztopine recept zdravnika specialista ustreznega Britanija; Kern. Pharma SL, Terrassa 17.5.2017
| : podrodja medicine ali od njega (Barcelona), Spanija; Laboratoire
apomorfin (apomorphinum) poobladtenega zdravnika. Aguettant, Lyon, Cedex 07, Francija in 38370(;\:)0142%2%
. Genus Pharma., Park View House,
novo dovoljenje za promet Berkshire , Velika Britania 143502
Britannia Pharma. Ltd. Park View House,
Newbury, Berkshire, Velika Britanija
020488 APO-go 10 mg/ml raztopina za injiciranje v raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Laboratoire Aguettant, Lyon, Cedex 07, 5363-1-671/12
peresniku Skatla s 5 peresniki s 3 ml raztopine recept zdravnika specialista ustreznega Francija; Genus Pharma., Park View 17.5.2017
) ; podrotja medicine ali od njega House, Berkshire, Velika Britanija in
apomorfin (apomorphinum) poobladtenega zdravnika. Britannia Pharma. Ltd., Park View House, 38370(’)\:)0142%32(7)
. Berkshire , Velika Britanija
novo dovoljenje za promet 143516
Britannia Pharma. Ltd. Park View House,
Newbury, Berkshire, Velika Britanija
020489 APO-go 5 mg/ml raztopina za infundiranje v  raztopina za infundiranje v napolnjeni Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Catalent Belgium S.A., Brussels, Belgija; 5363-1-674/12

napolnjeni injekcijski brizgi
apomorfin (apomorphinum)

injekcijski brizgi
Skatla s 5 napolnjenimi injekcijskimi brizgami
210 ml raztopine

recept zdravnika specialista ustreznega
podrodja medicine ali od njega
poobladtenega zdravnika.

novo dovoljenje za promet

Genus Pharma., Park View House,
Berkshire, Velika Britanija in Britannia
Pharma. Ltd., Park View House, Berkshire
, Velika Britanija

Britannia Pharma. Ltd. Park View House,
Newbury, Berkshire, Velika Britanija

18.5.2017
NO04BCO07
3837000132557
143520
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020490 Arimidex 1 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na AstraZeneca UK Limited, Macclesfield, 5363-1-2033/09 5363-1-1839/11
anastrozol (anastrozolum) ékattlla z28 tabltetair(niI (i x1 : tablst v re()%(er;;té édrar\]/qr;iziadi;;eciz::staogstri;:eaga Cheshire , Velika Britanija 11.12.2009 do preklica
pretisnem omotu, koledarsko pakiranje) gooblajééeneg o zdrawnika 1898 strazeneca UK Limited, 2 Kingdom Street, L02BGO3
: London, Velika Britanija 3837000071832
sprememba imetnika dovoljenja za 000132
promet

020491  Arlevert 20 mg/40 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Hennig Arzneimittel GmbH&Co. KG, 5363-1-1485/11
cinarizin (cinnarizinum) Skatla s 50 tabletami (2 x 25 tablet v recept. Liebig§trasse 1-2, Fldrsheim am Main do preklica
dimenhidrinat (dimenhydrinatum) pretisnem omotu) podaliSanie dovolienja za promet Neméija NO7CA52
Hennig Arzneimittel GmbH&Co. KG, 3837000110203
Liebigstrasse 1-2, Flérsheim am Main, 031046

Neméija
020492 Arlevert 20 mg/40 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Hennig Arzneimittel GmbH&Co. KG, 5363-1-1486/11
cinarizin (cinnarizinum) Skatla s 100 tabletami (4 x 25 tablet v recept. Liebigﬁtrasse 1-2, Florsheim am Main do preklica
dimenhidrinat (dimenhydrinatum) pretisnem omotu) podaljSanje dovolienja za promet Nemcija NO7CA52
Hennig Arzneimittel GmbH&Co. KG, 3837000110210
Liebigstrasse 1-2, Flérsheim am Main, 031160

Neméija
020493  Arlevert 20 mg/40 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Hennig Arzneimittel GmbH&Co. KG, 5363-1-1484/11
cinarizin (cinnarizinum) Skatla z 20 tabletami (1 x 20 tablet v recept. Liebigstrasse 1-2, Flérsheim am Main , do preklica
dimenhidrinat (dimenhydrinatum) prefisnem omotu) podaliganje dovoljenja za promet Nemcija NO7CA52
Hennig Arzneimittel GmbH&Co. KG, 3837000110197
Liebigstrasse 1-2, Florsheim am Main, 031054

Neméija
020494 Aromasin 25 mg obloZene tablete obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pfizer Italia S.r.I., Localita Marino Del 5363-1-1757/11
eksemestan (exemestanum) Skatla s 30 tabletami (2 x 15 tablet v recept zdravnika specialista ustreznega Tronto, Ascoli Piceno , ltalija do preklica
pretisnem omotu) ggg[)cl)gjéaéenzg ad I;:j?:vnii; o0 M98 przer Luxembourg SARL, 51, Avenue JF. L02BGO6
. Kennedy, Luxembourg, Luksemburg 3837000087536
podalj$anje dovoljenja za promet 010960
020495 Artason 37,5 mg/325 mg filmsko oblozene  filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-843/12
tablete Skatla z 20 tabletami (2 x 10 tablet v recept. Aachen , Neméija 11.4.2017
tramadol (tramadolum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, NO2AX52
paracetamol (paracetamolum) Aachen, Neméija 3837000127843
140904
020496 Artason 37,5 mg/325 mg Sumece tablete $umeca tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-844/12
tramadol (tramadolum) ékitla z 20 tabletami (5 x 4 tablet v dvojnem  recept. Aachen , Nemcija 11.4.2017
paracetamol (paracetamolum) traku) novo dovoljenje za promet Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, NO2AX52
Aachen, Nemdija 3837000127805
140918
020497 ASASANTIN 200 mg/25 mg trde kapsule s kapsula s prirejenim spro$canjem, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. 5363-1-148/12
prirejenim spro$éanjem $katla s 60 kapsulami v polipropilenski recept. KG, Biberach/Riss , Nemcija do preklica
dipiridamol (dipyridamolum) plastenki 2 za ofroke varno navojno zaporko podalj$anje dovoljenja za promet Boehringer Ingelheim International GmbH, BO1AC30
acetilsalicilna kislina (acidum Binger Strasse 173, Ingelheim am Rhein, 3837000087888
acetylsalicylicum) Nemdija 070025
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020498 Asentra 100 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Snjarjeéka 5363-1-1215/12
sertralin (sertralinum) sl::tlta )z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica

omot podalj$anje dovoljenja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NO6ABO6

Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000086584

016047

020499 Asentra 50 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovama zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-1214/12
sertralin (sertralinum) $katla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica

omotu) podalj$anje dovolienja za promet KRKA, tovarna zdravi, d.d., Novo mesto, NOBABO6

Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000086577

016055

020500 Aspirin migran 500 mg Sumece tablete Sumeca tableta lzdaja zdravila je brez recepta v Bayer Bitterfeld GmbH, OT Greppin, 5363--102/12
acetilsalicilna Kislina (acidum éke:(tla z 12 tabletami (6 x 2 tableti v dvojnem  lekarnah. Bitterfeld-Wolfen , Nemcija do preklica
acetylsalicylicum) traku) podaljsanje dovoljenja za promet Bayer d.0.0., Bravni¢arjeva 13, Ljubljana, N02BAO1

Slovenija 3837000087802

020044

020501 Aspirin protect 300 mg gastrorezistentne gastrorezistentna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Bayer Bitterfeld GmbH, Greppin, , Neméija 5363-1-1956/11
tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Bayer do.0., Bravnicarieva 13, Ljubljana, do preklica
acefilsalicilna Kisfina (acidum prefisnem omotu) podaljsane dovolienja za promet Slovenija BO1AC06
acetylsalicylicum) 3837000086782

018023

020502 Atacand 16 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na AstraZen. AB, Sodertalje, Sve.; AstraZen. 5363-1-255/12
kandesartan (candesartanum) ékatlla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. AB, Umea Sve.; AstraZen. ngbH, Wedel, do preklica

pretisnem omotu) Nem. in Corden Ph. , Nem¢ija C09CA06

podalj$anje dovoljenja za promet

AstraZeneca UK Limited, 2 Kingdom Street, 3837000026702
London, Velika Britanija 055611
020503 Atacand 32 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na AstraZen. AB, Sodertalje, Sve.; AstraZen. 5363-1-256/12
kandesartan (candesartanum) ékatt_la 228 tabltetami (2 x 14 tabletv recept. QB, UmeCea S(\j/e.; F/-)\Etrazllen. G:mbH, Wedel, do preklica

em. in Corden Ph. , Nemcija
pretisnem omotu) podaljsanje dovoljenja za promet ! CO9CA06
AstraZeneca UK Limited, 2 Kingdom Street, 3837000099348
London, Velika Britanija 037710
020504 Atacand 4 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na AstraZen. AB, Sodertalje, Sve.; AstraZen. 5363-1-253/12
kandesartan (candesartanum) ékatgla 228 tabltetami (2 x 14 tablet v recept. QB, Umeg S(\j/e.: xtraZSn. GmbH, Wedel, do preklica

em. in Corden Ph. , Nemcija
pretisnem omotu) podaljsanje dovoljenja za promet l CO9CA06
AstraZeneca UK Limited, 2 Kingdom Street, 3837000026689
London, Velika Britanija 055603
020505 Atacand 8 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na AstraZen. AB, Sodertalje, Sve.; AstraZen. 5363-1-254/12
kandesartan (candesartanum) §kattlla 228 tabltetami (2 x 14 tablet v recept. QB, Umeg S(\j/e.; s;traZEn. (%[an, Wedel, do preklica

em. in Corden Ph. , Nemdija
prefisnem omotu) podalj$anje dovolienja za promet l C09CA06
AstraZeneca UK Limited, 2 Kingdom Street, 3837000026696
London, Velika Britanija 055638
020506 Atacand Plus 16 mg/12,5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na AstraZen. AB, Sodertalje, Svedska; 5363-1-1785/10 5363-1-1035/12
kandesartan (candesartanum) Skatla 2 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. AsiraZen. AB, Umea Svedska; AstraZen. 08.09.2010 do preklica

; ini pretisnem omotu) . i .~ GmbH, Wedel, Nemg¢ija; Corden Ph.,

hidroklorotiazid sprememba naslova imetnika dovoljenja i o CO9DA06
(hydrochlorothiazidum) Nemgéija in AstraZeneca UK Limited, 3837000092981
za promet Macclesfield, Cheshire , Velika Britanija 079138

AstraZeneca UK Limited, 2 Kingdom Street,
London, Velika Britanija
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020507 Atacand Plus 32 mg/12,5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na AstraZeneca AB, Sodertalje, Svedska.; 5363-1-546/12
kandesartan (candesartanum) Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. AstraZeneca AB, Umea, Svedska.; 14.3.2017
hidroklorotiazid pretisnem omotu) iakost AstraZeneca GmbH, Wedel, Nemcija; CO9DA0G
(hydrochlorothiazidum) nova jakos Corden Pharma GmbH, Plankstadt, 3837000131789
Nemcija; Brecon Pharmaceuticals Ltd,
Forest Road, Herefordshire, Velika 139588
Britanija; Brecon Pharmaceuticals Ltd, Wye
Valley Business Park, Herefordshire ,
Velika Britanija
AstraZeneca UK Limited, 2 Kingdom Street,
London, Velika Britanija
020508 Atacand Plus 32 mg/25 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na AstraZeneca AB, Sodertalje, Svedska.; 5363-1-547/12
kandesartan (candesartanum) Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. AstraZeneca AB, Umea, Svedska.; 14.3.2017
hidroklorotiazid pretisnem omotu) iakost AstraZeneca GmbH, Wedel, Nemcija; CO9DA0G
(hydrochlorothiazidurm) flovajatos Corden Pharma GmbH, Plankstadt, 3837000131796
Nemcija; Brecon Pharmaceuticals Ltd,
Forest Road, Herefordshire, Velika 139591
Britanija; Brecon Pharmaceuticals Ltd, Wye
Valley Business Park, Herefordshire ,
Velika Britanija
AstraZeneca UK Limited, 2 Kingdom Street,
London, Velika Britanija
020509 Atgam 50 mg/ml koncentrat za raztopino za  koncentrat za raztopino za infundiranje Zdravilo se izdaja le na recept, Pfizer Manufacturing Belgium NV, Rijksweg 5363-1-2036/11
infundiranje $katla s 5 ampulami s 5 ml koncentrata uporablja pa se samo v bolniSnicah. 12, Puurs , Belgija do preklica
antilimfocitni imunoglobulin podaljsanje dovolienja za promet Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue J.F. LO4AA03
gmﬂ;ﬂmg%ﬂ; Kennedy, Luxembourg, Luksemburg 3837000077605
040126
020510 Atimos 12 mikrogramov/sprozitev inhalacijska raztopina pod tlakom Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Chiesi Farmaceutici S.p.A., Parma, Italija in 5363-1-1329/11 5363-1-2195/11
inhalacijska raztopina pod tlakom $katla z 1 tlagnim vsebnikom z odmernim ~ recept. Torrex Chiesi Pharma GmbH, Dunaj , 19.07.2011 do preklica
i Zi in zasci Avstrij
formoterol (formoterolum) :ggtl(l)%rrnn,esrﬁirozncem in zasCitno zaporko s spremernba imetnika dovoljenja za vstrija RO3AC13
promet Chiesi Pharmaceuticals GmbH, 3837000103830
Gonzagagasse 16/16, Dunaj, Avstrija 003743
020511  Atimos 12 mikrogramov/sprozitev inhalacijska raztopina pod tlakom Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Chiesi Farmaceutici S.p.A., Parma, Italija in 5363-1-1330/11 5363-1-2196/11
inhalacijska raztopina pod tlakom 8Katla z 1 tlaénim vsebnikom z odmemim ~ recept. Torrex Chiesi Pharma GmbH, Dunaj , 19.07.2011 do preklica
’ o A Avstri
formoterol (formoterolum) \;ggtl(l)%rrrrl{esrﬁirozncem in zascCitno zaporko s sprememba imetika dovolienja za vstrija RO3AC13
promet Chiesi Pharmaceuticals GmbH, 3837000103847
Gonzagagasse 16/16, Dunaj, Avstrija 003760
020512  Atimos 12 mikrogramov/sprozitev inhalacijska raztopina pod tlakom Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Chiesi Farmaceutici S.p.A., Parma, Italija in 5363--1328/11 5363-1-2194/11
inhalacijska raztopina pod tlakom Skatla z 1 tlacnim vsebnikom z odmernim recept. Torrex Chiesi Pharma GmbH, Dunaj , 19.07.2011 do preklica
; o A Avstri .07.
formoterol (formoterolum) \ézrrl:lm, sproZzilcem in zas¢itno zaporko s 50 sprememba imetnika dovolienja za vstrija RO3ACA3
promet Chiesi Pharmaceuticals GmbH, 3837000103854
Gonzagagasse 16/16, Dunaj, Avstrija 003620
020513 Atorvastatin Lek 30 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek farmacevtska druzba d.d., Ljubljana, 5363-1-2276/11
tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Slovenija; Lek S.A., VarSava, Poljska in 13.12.2016
atorvastatin (atorvastatinum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet zzﬁtéaijsa Pharma GmbH, Barleben , C10AADS
3837000125610
LEK farmacevtska druzba d.d., VerovSkova 133744

57, Ljubljana, Slovenija
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020514 Atorvastatin Lek 30 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek farmacevtska druzba d.d., Ljubljana, 5363-1-2277/11
tablete Skatla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. Slovenija; Lek S.A., VarSava, Poljska in 13.12.2016
atorvastatin (atorvastatinum) pretisnem omotu) novo dovolienje za promet zzll;,%sa Pharma GmbH, Barleben , C10AADS
3837000125665
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova 133752
57, Ljubljana, Slovenija
020515 Atorvastatin Lek 30 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek farmacevtska druzba d.d., Ljubljana, 5363-1-2278/11
tablete Skatla z 90 tabletami (9 x 10 tablet v recept. Slovenija; Lek S.A., VarSava, Poljska in 13.12.2016
atorvastatin (atorvastatinum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet zzlrl:]?; Pharma GmbH, Barleben , C10AAO5
3837000125672
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova 133760
57, Ljubljana, Slovenija
020516 Atorvastatin Lek 60 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek farmacevtska druzba d.d., Ljubljana, 5363-1-2279/11
tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Slovenija; Lek S.A., VarSava, Poljska in 13.12.2016
atorvastatin (atorvastatinum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Ez;lrl:]t;jsa Pharma GmbH, Barleben , C10AAO5
3837000125689
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova 133779
57, Ljubljana, Slovenija
020517  Atorvastatin Lek 60 mg filmsko oblozene filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek farmacevtska druzba d.d., Ljubljana, 5363-1-2280/11
tablete Skatla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. Slovenija; Lek S.A., VarSava, Poljska in 13.12.2016
atorvastatin (atorvastatinum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Ezlrl:]t;jsa Pharma GmbH, Barleben , C10AAOS
3837000125696
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova 133787
57, Ljubljana, Slovenija
020518 Atorvastatin Lek 60 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek farmacevtska druzba d.d., Ljubljana, 5363-1-2281/11
tablete Skatla z 90 tabletami (9 x 10 tablet v recept. Slovenija; Lek S.A., VarSava, Poljska in 13.12.2016
atorvastatin (atorvastatinum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet ziﬁt;jsa Pharma GmbH, Barleben , C10AA05
3837000125702
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova 133795
57, Ljubljana, Slovenija
020519 Atorvastatin STADA HEMOFARM 10 mg filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Clonmel Healthcare Ltd., Tipperary, Irska; 5363-1-1676/11 5363-1-2211/11
filmsko oblozene tablete $katla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Doppel Farmaceutici S.r.1., Rozzanoi, Italija; 07.09.2011 7.9.2016
i i pretisnem omotu) . _ Eurogenerics N.V., Brussels, Belgija; Lamp
atorvastatin (atorvastatinum) sprememba imetnika dovoljenja za S. Prospero S.p.A., Italija; PharmaCoDane 38370(5)11222?(?
promet in sprememba imena ApS, Herlev, Danska in Stada Arz. AG, Bad
Vilbel , Neméija 130176
STADA HEMOFARM d.0.0., Vurnikova 2,
Ljubljana, Slovenija
020520 Atorvastatin STADA HEMOFARM 20 mg filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Clonmel Healthcare Ltd., Tipperary, Irska; 5363-1-1677/11 5363-1-2212/11

filmsko obloZene tablete
atorvastatin (atorvastatinum)

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

recept.

sprememba imetnika dovoljenja za
promet in sprememba imena

Doppel Farmaceutici S.r.I., Rozzanoi, Italija;
Eurogenerics N.V., Brussels, Belgija; Lamp
S. Prospero S.p.A., Italija; PharmaCoDane

ApS, Herlev, Danska in Stada Arz. AG, Bad
Vilbel , Nemcija

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

07.09.2011

7.9.2016
C10AA05
3837000122534
130184
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020521 Atorvastatin STADA HEMOFARM 40 mg filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Clonmel Healthcare Ltd., Tipperary, Irska; 5363-1-1678/11 5363-1-2213/11
filmsko obloZene tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Doppel Farmaceutici S.r.l., Rozzanoi, Italija; 07.09.2011 7.9.2016
i i pretisnem omotu) o _ Eurogenerics N.V., Brussels, Belgija; Lamp
atorvastatin (atorvastatinum) sprememba imetnika d_°V°|lenJa 2 S. Prospero S.p.A,, Italija; PharmaCoDane 38370[3)112222‘15
promet in sprememba imena ApS, Herlev, Danska in Stada Arz. AG, Bad
Vilbel , Nemcija 130192
STADA HEMOFARM d.0.0., Vurnikova 2,
Ljubljana, Slovenija
020522 AULIN 100 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd,Dublin 5363-1-2080/11
nimesulid (nimesulidum) Skatla s 30 tabletami (2 x 15 tablet v recept. Irska; Medicom International s.r.o., Brno , 2.11.2016
i Ceska Republik:
pretisnem omotu) podaljsanje dovoljenja za promet eska Republika MO1AX17
CSC Pharma, d.0.0., Jana Husa 1a, 3837000086317
Ljubljana, Slovenija 010340
020523 AULIN 100 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd,Dublin 5363-1-2078/11
nimesulid (nimesulidum) Skatla s 6 tabletami (1 x 6 tablet v pretisnem  recept. Irska; Medicom International s.r.o., Brno , 2.11.2016
omotu) I - Ceska Republika MO1AX17
podalj$anje dovoljenja za promet
CSC Pharma, d.o.0., Jana Husa 1a, 3837000022704
Ljubljana, Slovenija 023760
020524 AULIN 100 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd,Dublin 5363-1-2079/11
nimesulid (nimesulidum) Skatla s 15 tabletami (1 x 15 tablet v recept. Irska; Medicom International s.r.o., Bmo , 2.11.2016
i Ceska Republika
prefisnem omotu) podalj$anje dovolienja za promet P MO1AX17
CSC Pharma, d.o.0., Jana Husa 1a, 3837000022711
Ljubljana, Slovenija 023647
020525 AULIN 100 mg zrnca za peroralno suspenzijo zrnca za peroralno suspenzijo Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Helsinn Birex Pharmaceuticals Limited, 5363-1-2077/11
nimesulid (nimesulidum) Skatla s 30 vreckami z 2 g zmc recept. Dublin , Irska 211.2016
podalj$anje dovolienja za promet CSC Pharma, d.o.0., Jana Husa 1a, MO1AX17
Ljubljana, Slovenija 3837000093674
014974
020526 Avelox 400 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Bayer Pharma AG, Leverkusen , Nemcija 5363-1-432/10 5363-1-1882/11
moksifloksacin (moxifloxacinum) 2:2'31)5 7 tabletami (1 x 7 tablet v pretisnem  recept. Bayer d.0.0., Bravnidarieva 13, Ljubliana, 11.03.2010 do preklica
sprememba imena izdelovalca Slovenija JO1MA14
3837000089233
079006
020527 Avelox 400 mg filmsko obloZene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Bayer Pharma AG, Leverkusen , Nemcija 5363-1-431/10 5363-1-1881/11
moksifloksacin (moxifioxacinum) Sata ; 5 tabletami (1 x 5 tablet v prefisnem _ recept. Bayer d0.0., Bravnicarjeva 13, Ljubliana, 11.03.2010 do prekica
sprememba imena izdelovalca Slovenija JO1MA14
3837000085150
007889
020528 Avelox 400 mg/250 ml raztopina za raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Bayer Pharma AG, Leverkusen , Nemcija 5363-1-430/10 5363-1-1883/11
infundiranje Skatla s steklenico z 250 ml raztopine reclegt,lzd;]avilo pa se uporablja samo v Bayerdo.. Bravnicarieva 13, Ljubljana, 11.03.2010 do preklica
moksifloksacin (moxifloxacinum) bolnignicah. Slovenija JO1MA14
sprememba imena izdelovalca 3837000023176
020346
020529 Avodart 0,5 mg mehke kapsule kapsula, mehka Predpisovanje in izdaja zdravila je le na GlaxoSmithKline Pharmaceuticals. S.A., 5363-1-1590/09 5363-1-1748/11
dutasterid (dutasteridum) ékattlla 530 kaptsulami (3x 10 kapsul v recept. CP;OZE:IHE lej(s)ll(s; Alspen Zad Q!desloe 22.10.2009 do preklica
m a esloe , Nemcija
prefisnem omotu) sprememba v sestavi zdravila ! ' ! GO4CE02
GSK d.o.0., Knezov $tradon 90, Ljubljana, 3837000027983

Slovenija

019755
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020530 Avodart 0,5 mg mehke kapsule kapsula, mehka Predpisovanje in izdaja zdravila je le na GIaxoSmithKIine Pharmaceuticals. S.A., 5363-1-1591/09 5363-1-1749/11
dutasterid (dutasteridum) 5katt_'a 290 kaptsu'ami (9x 10 kapsul v recept EOZESH'BPZUSTS; Aopen Bad Oldesloe 22.10.2009 do preklica
mbH, Ba esloe , Nemgija
pretisnem omotu) sprememba v sestavi zdravila ! G04CB02
GSK d.o.0., Knezov $tradon 90, Ljubljana, 3837000027990
Slovenija 019801
020531 Axanum 81 mg/20 mg trde kapsule kapsula, trda Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Astra Zeneca AB, Gartunavégen, 5363-1-2224/11
acefilsalicilna kislina (acidum Skatla s 30 kapsulami (3 x 10 kapsul v recept. Stdertdlje, Svedska; Astra Zeneca ) 2.12.2016
Isalicylicum) pretisnem omotu) - AB,Marighemsvagen 8, Umea, Svedska in BO1AC56
Zgizj aracz)/()lc(uesome razolum) novo dovoljenje za promet AstraZeneca UK Limited, Macclesfield |,
P P Velika Britanija 3837000125344
132675
AstraZeneca UK Limited, 2 Kingdom Street,
London, Velika Britanija
020532 Azafalk 100 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Dr. Falk Pharma GmbH, 5363-1-1204/12
azatioprin (azathioprinum) Skatla z 90 tabletami (9 x 10 tablet v recept, zdravilo pa se uporablja samo v - Leinenweberstrasse 5, Freiburg , Nemcija 24.5.2017
pretisnem omotu) bolniSnicah. Iziemoma se lahko
o o . Dr. Falk Pharma GmbH, LO4AX01
uporablja pri nadaljevanju zdravijenjana ~: )
domu ob odpustu iz bolnignice in Leinenweberstrasse 5, Freiburg, Nem¢ija 3837000133820
nadaljnjem zdravijenju. 143564
novo dovoljenje za promet
020533 Azafalk 100 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Dr. Falk Pharma GmbH, 5363-1-1013/12
azatioprin (azathioprinum) Skatla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept, zdravilo pa se uporablja samo v Leinenweberstrasse 5, Freiburg , Nemcija 25.4.2017
pretisnem omotu) bolnidnicah. Iziemoma se lahko
o o P, Dr. Falk Pharma GmbH, LO4AX01
uporablja pri nadaljevanju zdravijenjana ~: )
domu ob odpustu iz bolnisnice in Leinenweberstrasse 5, Freiburg, Nem¢ija 3837000133066
nadaljnjem zdravijenju. 141927
novo dovoljenje za promet
020534 Azafalk 100 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Dr. Falk Pharma GmbH, 5363-1-1201/12
azatioprin (azathioprinum) ékat_la z 20 tabletami (2 x 10 tablet v recegt, lzdravilo pa se uporablja samo v Leinenweberstrasse 5, Freiburg , Neméija 2452017
pretisnem omotu) bolninicah. Iziemoma se lahko
. o P, Dr. Falk Pharma GmbH, LO4AX01
uporablja pri nadaljevanju zdravijenjana ~: )
domu ob odpustu iz bolnisnice in Leinenweberstrasse 5, Freiburg, Nem¢ija 3837000133790
nadaljnjem zdravijenju. 143533
novo dovoljenje za promet
020535 Azafalk 100 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Dr. Falk Pharma GmbH, 5363-1-1014/12
azatioprin (azathioprinum) §katlla s 100 tabletami (10 x 10 tablet v recep}, lzdravilo pa se uporablja samo v Leinenweberstrasse 5, Freiburg , Nemcija 25.4.2017
pretisnem omotu) bolninicah. Iziemoma se lahko
o van i Dr. Falk Pharma GmbH, L04AX01
uporablja pri nadaljevanju zdravijenjana ~ )
domu ob odpustu iz bolnisnice in Leinenweberstrasse 5, Freiburg, Nem¢ija 3837000133073
nadaljnjem zdravljenju. 141930
novo dovoljenje za promet
020536 Azafalk 100 mg filmsko oblozene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Dr. Falk Pharma GmbH, 5363-1-1202/12

azatioprin (azathioprinum)

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

recept, zdravilo pa se uporablja samo v
bolniSnicah. Iziemoma se lahko
uporablja pri nadaljevanju zdravljenja na
domu ob odpustu iz bolninice in
nadaljnjem zdravljenju.

novo dovoljenje za promet

Leinenweberstrasse 5, Freiburg , Nemcija

Dr. Falk Pharma GmbH,
Leinenweberstrasse 5, Freiburg, Nemdija

2452017
LO4AX01
3837000133806
143547
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020537  Azafalk 100 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Dr. Falk Pharma GmbH, 5363-1-1203/12
azatioprin (azathioprinum) Skatla s 50 tabletami (5 x 10 tablet v recept, zdravilo pa se uporablja samo v Leinenweberstrasse 5, Freiburg , Nemcija 2452017
pretisnem omotu) bolninicah. Iziemoma se lahko
P A . Dr. Falk Pharma GmbH, L04AX01
uporablja pri nadaljevanju zdravijenja na Lei berst 5. Freib Nemii 3837000133813
domu ob odpustu iz bolninice in -ENENWenersirasse o, Freiourg, Nemcia
nadaljnjem zdravijenju. 143550
novo dovoljenje za promet
020538 Azafalk 75 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Dr. Falk Pharma GmbH, 5363-1-1011/12
azatioprin (azathioprinum) §katlla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recep}, lzdravilo pa se uporablja samo v Leinenweberstrasse 5, Freiburg , Nemcija 2542017
pretisnem omotu) bolninicah. Iziemoma se lahko
o svan o Dr. Falk Pharma GmbH, L04AX01
uporablja pri nadaljevanju zdravijenja na Lei b 5. Freib Nemii 3837000133042
domu ob odpustu iz bolnidnice in Leinenwel erstrasse 5, Freiburg, Neméija
nadaljnjem zdravljenju. 141958
novo dovoljenje za promet
020539  Azafalk 75 mg filmsko oblozene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Dr. Falk Pharma GmbH, 5363-1-1199/12
azatioprin (azathioprinum) ékatlla s 50 tabletami (5 x 10 tablet v rece_p}, _Zdravilo pa se uporablja samo v Leinenweberstrasse 5, Freiburg , Nemcija 2452017
pretisnem omotu) bolnignicah. Iziemoma se lahko
A P . Dr. Falk Pharma GmbH, L04AX01
uporablja pri nadaljevanju zdravljenja na Lei berst 5. Freib Nemii 3837000133776
domu ob odpustu iz bolnisnice in -ENENWeLersirasse o, Freiburg, Nemcia
nadaljnjem zdravljenju. 143581
novo dovoljenje za promet
020540 Azafalk 75 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Dr. Falk Pharma GmbH, 5363-1-1198/12
azatioprin (azathioprinum) ékatlla 220 tabletami (2 x 10 tablet v recep}, .zdravilo pa se uporablja samo v Leinenweberstrasse 5, Freiburg , Nemdija 24.5.2017
pretisnem omotu) bolniSnicah. Iziemoma se lahko
. o . Dr. Falk Pharma GmbH, L04AX01
uporablja pri nadaljevanju zdravijenja na Lei berst 5. Freib Neméii 3837000133769
domu ob odpustu iz bolnisnice in -ENENWeLersirasse o, Freiburg, Nemcia
nadaljnjem zdravijenju. 143578
novo dovoljenje za promet
020541 Azafalk 75 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Dr. Falk Pharma GmbH, 5363--1012/12
azatioprin (azathioprinum) Skatla s 100 tabletami (10 x 10 tablet v recept, zdravilo pa se uporablja samo v - Leinenweberstrasse 5, Freiburg , Nemcija 25.4.2017
pretisnem omotu) bolni$nicah. lziemoma se lahko
o o P, Dr. Falk Pharma GmbH, LO4AX01
uporablja pri nadaljevanju zdravijenja na Lei berst Freib Neméii 3837000133059
domu ob odpustu iz bolnignice in Leinenweberstrasse 5, Freiburg, Nemcija 5
nadaljnjem zdravijenju. 141961
novo dovoljenje za promet
020542 Azafalk 75 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Dr. Falk Pharma GmbH, 5363-1-1200/12
azatioprin (azathioprinum) Skatla z 90 tabletami (9 x 10 tablet v recept, zdravilo pa se uporablja samo v Leinenweberstrasse 5, Freiburg , Nemcija 24.5.2017
pretisnem omotu) bolnidnicah. Iziemoma se lahko
o o P, Dr. Falk Pharma GmbH, LO4AX01
uporablja pri nadaljevanju zdravijenja na Lei perst 5 Freib Nemdii 3837000133783
domu ob odpustu iz bolninice in -ENENWenersirasse o, Freiourg, Nemcia
nadaljnjem zdravijenju. 143595
novo dovoljenje za promet
020543 Azafalk 75 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Dr. Falk Pharma GmbH, 5363-1-1010/12

azatioprin (azathioprinum)

Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet 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.

novo dovoljenje za promet

Leinenweberstrasse 5, Freiburg , Nemcija

Dr. Falk Pharma GmbH,
Leinenweberstrasse 5, Freiburg, Nem¢ija

25.4.2017
LO4AX01
3837000133035
141944
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020544 Belakne 1 mg/g gel gel Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Belupo d.0.0., Dvorzakova 6, Ljubljana , 5363-1-577/12
adapalen (adapalenum ) Skatla s tubo s 30 g gela recept. Slovenija 9.3.2017

novo dovoljenje za promet Farmadent d.o.0., Minarikova ulica 6, D10AD03

Maribor, Slovenija 3837000128635

138503

020545 Belakne 1 mg/g krema krema Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Belupo d.0.0., Dvorzakova 6, Ljubljana , 5363-1-578/12
adapalen (adapalenum ) Skatla s tubo s 30 g kreme recept. Slovenija 9.3.2017

novo dovoljenje za promet Farmadent d.o.0., Minarikova ulica 6, D10AD03

Maribor, Slovenija 3837000128642

138517

020546 Belara 0,03 mg/2 mg filmsko oblozene filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-849/11 5363-1-548/12
tablete Skatla z 21 tabletami (1 x 21 tablet v recept. Aachen, Nem¢ija in Gedeon Richter Plc., 20.04.2011 17.8.2014
etinilestradiol (ethinylestradiolum) pretisnem omotu) sprememba v dovoljenju za promet- Budapest , MadZzarska GO3AA
Klormadinonacetat (chlormadinone dodatni izdelovalec Gedeon Richter Plc., Gyomri it 19-21, 3837000043075

acetate) Budimpesta, Madzarska 077470

020547 Belokast 10 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Belupo d.0.0., DvorZakova 6, Ljubljana , 5363-1-711/12
montelukast (montelukastum) Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Slovenija 3.4.2017

pretisnern omotu) novo dovoljenje za promet Belupo, d.o.0., Dvorzakova 6, Ljubljana, R03DC03

Slovenija 3837000128604

140921

020548 Belokast 4 mg Zvecljive tablete 2vedljiva tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Belupo d.o0.0., Dvorzakova 6, Ljubljana , 5363-1-712/12
montelukast (montelukastum) Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Slovenija 3.4.2017

pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Belupo, d.o.0., Dvorzakova 6, Ljubljana, R03DCO3

Slovenija 3837000128611

140935

020549 Belokast 5 mg zvecljive tablete 2vedljiva tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Belupo d.o0.0., Dvorzakova 6, Ljubljana , 5363-1-713/12
montelukast (montelukastum) Skatla 2 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Slovenija 3.4.2017

pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Belupo, d.0.0., Dvorzakova6, Ljubljana, R03DC03

Slovenija 3837000128628

140949

020550 Benfotiamin/piridoksin Medisanus 100 oblozena tableta lzdaja zdravila je brez recepta v Mauermann Arzneimittel KG, Pocking , 5363-1-2034/11
mg/100 mg obloZene tablete Skatla s 60 tabletami (4 x 15 tablet v lekarnah. Nemcija 16.11.2016
benfotiamin (banfotiaminum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet A11DB

piridoksin (vitamin B6) 3837000124392
(pyridoxinum (vitaminum B6)) 132691

020551 Benfotiamin/piridoksin Medisanus 100 obloZena tableta lzdaja zdravila je brez recepta v Mauermann Arzneimittel KG, Pcking , 5363-1-2033/11
mg/100 mg obloZene tablete Skatla s 30 tabletami (2 x 15 tablet v lekarnah. Neméija 16.11.2016
benfotiamin (banfotiaminum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet A11DB

piridoksin (vitamin B6) 3837000124385
(pyridoxinum (vitaminum B6)) 132683

020552 Benfotiamin/piridoksin Medisanus 100 obloZena tableta lzdaja zdravila je brez recepta v Mauermann Arzneimittel KG, Pocking , 5363-1-2035/11
mg/100 mg obloZene tablete Skatla s 100 tabletami (4 x 25 tablet v lekarnah. Neméija 16.11.2016
benfotiamin (banfotiaminum) prefisnem omot.) novo dovoljenje za promet A11DB

piridoksin (vitamin B6) 3837000124408

(pyridoxinum (vitaminum B6))

132705
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020553 Benil 1 mg/ml kapljice za nos, raztopina, za  kapljice za nos, raztopina lzdaja zdravila je brez recepta v KRKA, tovama zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-2234/11
odrasle $katla s steklenico s kapalko z 10 ml lekarnah. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
nafazolin (naphazolinum) raztopine podaljganje dovoljenja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, RO1AA08
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000003093
011886
020554 BETADINE 10 mg/ml raztopina za grgranje  raztopina za grgranje lzdaja zdravila je brez recepta v ALKALOID-INT d.0.0., Slandrova ulica 4, 5363-1-2750/10 5363-1-2206/11
povidon, jodirani (povidonum $katla s plastenko s 100 ml raztopine lekarnah in specializiranih prodajalnah.  Ljubljana-Crnuce , Slovenija 15.12.2010 do preklica
iodinatum) sprememba imetnika dovoljenja za ALKALOID-INT d.o.0., Slandrova ulica 4, RO2AA15
promet,izdelovalca in proizvajalca Ljubljana-Crnuce, Slovenija 3837000013238
011991
020555 BETADINE 100 mg/ml dermalna raztopina  dermalna raztopina lzdaja zdravila je brez recepta v ALKALOID-INTd.0.0., Slandrova ulica 4, 5363-1-2751/10 5363-1-2207/11
povidon, jodirani (povidonum Skatla s plastenko s 100 ml raztopine lekarnah in specializiranih prodajalnah.  Ljubljana-Crnuce , Slovenija 15.12.2010 do preklica
iodinatum) sprememba imetnika dovoljenja za ALKALOID-INT d.0.0., Slandrova ulica 4, D0BAG02
promet,izdelovalca in proizvajalca Ljubljana-Cruce, Slovenija 3837000013139
012416
020556 BETADINE 100 mg/ml dermalna dermalna raztopina/koncentrat za dermalno  Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  ALKALOID-INT d.0.0., Slandrova ulica 4, 5363-1-2752/10 5363-1-2208/11
raztopinal/koncentrat za dermalno raztopino  raztopino recept, zdravilo pa se uporablja samo v Ljubljana-Crnuce , Slovenija 15.12.2010 do preklica
povidon, jodirani (povidonum plastenka s 1000 ml raztopine Javnlh'h zldr?viw%nlh Ea‘fdllh ter Ipn ALKALOID-NT do.0., Slandrova ulica 4, DOSAGO2
iodinaturn) pravnih in fizicnih osebah, ki opravijajo " % -
10 zdravstveno dejavnost Ljubljana-Crnuce, Slovenija 3837000013191
: 021083
sprememba imetnika dovoljenja za
promet,izdelovalca in proizvajalca
020557 BETADINE 200 mg vaginalne globule vaginalna globula lzdaja  zdravila je brez recepta v ALKALOID-INT d.o.0., Slandrova ulica 4, 5363-1-2754/10 5363-1-2210/11
povidon, jodirani (povidonum ékaktla s 14 globulami (2 x 7 globul v dvojnem  lekarnah. Ljubljana-Crnuce , Slovenija 15.12.2010 do preklica
iodinatum) traku) sprememba imetnika dovoljenja za ALKALOID-INT d.0.0., Slandrova ulica 4, GO1AX11
promet,izdelovalca in proizvajalca Ljubljana-Crnuce, Slovenija 3837000013207
012475
020558 BETADINE 75 mg/ml dermalna raztopina dermalna raztopina Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  ALKALOID-INT d.o.0,, Slandrova ulica 4, 5363-1-2753/10 5363-1-2209/11
povidon, jodirani (povidonum plastenka s 1000 ml raztopine 'r:\?:i%t’ i((ijrrz\citt)v zsi ;e ;;voorgibh”at:?moriv Ljubljana-Crnuce , Slovenija 15.12.2010 do preklica
iodinatum) favnin 2dravshe 1T P ALKALOIDANT d.o.0., Slandrova ulica 4, DOSAGO2
pravnih in fizi€nih osebah, ki opravijajo -\ o .
zdravstveno dejavnost. Ljubljana-Cruce, Slovenija 3837000013153
012386
sprememba imetnika dovoljenja za
promet,izdelovalca in proizvajalca
020559 Betaklav 875 mg/125 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovama zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-179/12
amoksicilin (amoxicillinum) t§kaktla 2 20 tabletami (10 x 2 tableti v dvojnem recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
Klavulanska kisiina (acidum raku) podaljgane dovoljenja za promet KRKA, tovarna zdravil, .., Novo mesto, JO1CRO2
clavulanicum) Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000094947
017469
020560 Betaklav 875 mg/125 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-177/12
amoksicilin (amoxicillinum) t§kakt|a 210 tabletami (5 x 2 tableti v dvojnem  recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
klavulanska kislina (acidum raku) podalj$anje dovoljenja za promet KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, JO1CRO2
clavulanicum) Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000094930

017485
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020561 Betaklav 875 mg/125 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovama zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-178/12
amoksicilin (amoxicillinum) §kz;t|a s 14 tabletami (7 x 2 tableti v dvojnem  recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
klavulanska kislina (acidum traku) podalj$anje dovoljenja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, JO1CR02
clavulanicum) Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000087406
019143
020562 BETASERC 24 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Abbot.t. Healthcare SAS, Lieu-dit Maillard , 5363-1-1916/10 5363-1-447/12
betahistin (betahistinum) ékat‘,'a $ 100 tabletami (4 x 25 tablet v recept. Francija 22.09.2010 do prekiica
pretisnem omotu) sprememba izdelovalca Abbott Healthcare Products B.V., C.J.van NO7CAO1
Houtenlaan 36, Weesp, Nizozemska 3837000092097
018368
020563 BETASERC 24 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Abbotltl Healthcare SAS, Lieu-dit Maillard , 5363-1-1914/10 5363-1-445/12
betahistin (betahistinum) Skatla 2 20 tabletami (1 x 20 tablet v recept. Francija 22.09.2010 do preklica
pretisnern omotu) sprememba izdelovalca Abbott Healthcare Products B.V., C.J.van N07CA01
Houtenlaan 36, Weesp, Nizozemska 3837000092073
018252
020564 BETASERC 24 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Abbotltl Healthcare SAS, Lieu-dit Maillard , 5363-1-1915/10 5363-1-446/12
betahistin (betahistinum) ékatlla s 50 tabletami (2 x 25 tablet v recept. Francija 22.09.2010 do preklica
pretisnern omotu) sprememba izdelovalca Abbott Healthcare Products B.V., C.J.van NO7CAO1
Houtenlaan 36, Weesp, Nizozemska 3837000092080
018279
020565 Betrion 20 mg/g mazilo mazilo Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pliva Ljubljana d.o.o., Pot k sejmiscu 35, 5363-1-1304/10 5363-1-2298/11
mupirocin (mupirocinum) Skatla s tubo s 15 g mazila recept. Slovenija; Teva Operations Poland Sp. z 13.07.2010 do preklica
. 0.0.., Krakow, Poljska in Teva DOBAX09
sprememba v dovoljenju za promet- Pharmaceutical Works Private Ltd. Co., 3837000012637
dodatni izdelovalec Debrecen , Madzarska
000418
Pliva Ljubljana d.o.0., Pot k sejmiScu 35,
Ljubljana, Slovenija
020566 BICKAM 50 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Generics (UK) Ltd.,Velika Britanija in 5363-1-202/12
bikalutamid (bicalutamidum) Skafta 228 tableami (4 x 7 ablet v pretsnem  1ocepl MeDermallLahoralores i Gerard do preklica
omotu) podaljganje dovoljenja za promet ' L02BB03
Generics UK Ltd., Station Close, Potters 3837000106022
Bar, Hertfordshire, Velika Britanija 015270
020567 Bicusan 150 mg filmsko oblozene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Synthon BV, Nijmegen, Nizozemska in 5363-1-484/12
bikalutamid (bicalutamidum) ékatvla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recepthdravnikg lspecial!sta ustre;nega Synthon HispvaniazlS.L., San Boi de do preklica
pretisnem omotu) podroéja medicine ali od njega Llobregat , Spanija L02BB03
pooblascenega zdravnika. Actavis Group PTC ehf,, Reykjavikurvegi 3837000118186
podalj$anje dovoljenja za promet 76-78, 220 Hafnarfjérdur, Islandija 049816
020568 Bicusan 50 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Synthon BV, Nijmegen, Nizozemska; 5363-1-140/12
bikalutamid (bicalutamidum) Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recepthdravnikg ‘specialista ustre;nega Synthon Hispan@g SL, Sgn Boi de do preklica
omotu) podrogja medicine ali od njega  Llobregat, Spanija; Actavis Deutschland
ooblastenega zdravnika GmbH&Co.KG, Lagenfeld , Nemcija L02BB03
P g : A Lagenield , Temc 3837000113914
podalj$anje dovolienja za promet Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi 043230

76-78, 220 Hafnarfjordur, Islandija



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacdin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlotbe
Stev.  Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlocbe Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
020569 Bikalutamid Lek 150 mg filmsko oblozene fimsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek, farmacevtska druzba d.d., Ljubljana, 5363-1-2068/11
tablete $katla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept zdravnika specialista ustreznega Slovenija; Lek S.A., Var$ava, Poljska; 8.10.2014
bikalutamid (bicalutamidum) pretisnem omotu) podrotja medicine ali od njega  Salutas Pharma GmbH, Barleben, Nemija; L02BB03
pooblastenega zdravnika. Salutas Pharma GmbH, Gerlingen ,
- Nemija 3837000124507
novo dovoljenje za promet 132276
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova
57, Ljubljana, Slovenija
020570 Bikalutamid Lek 150 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek, farmacevtska druzba d.d., Ljubljana, 5363-1-474/12
tablete Skatla z 28 tabletami (7 x 4 tablet v pretisnem recept zdravnika specialista ustreznega Slovenija; Lek S.A., VarSava, Poljska; do preklica
bikalutamid (bicalutamidum) omotu) podrogja medicine ali od njega  Salutas Pharma GmbH, Barleben, Nemcija; L02BB03
pooblascenega zdravnika. Salutas Pharma GmbH, Gerlingen ,
- - Neméija 3837000044645
podaljSanje dovoljenja za promet 085073
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova
57, Ljubljana, Slovenija
020571 Bikalutamid Lek 150 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek, farmacevtska druzba d.d., Ljubljana, 5363-1-475/12
tablete $katla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept zdravnika specialista ustreznega Slovenija; Lek S.A., VarSava, Poljska; do preklica
bikalutamid (bicalutamidum) pretisnem omotu) podrotja medicine ali od njega  Salutas Pharma GmbH, Barleben, Nemcija; L02BB03
poobla$tenega zdravnika. Salutas Pharma GmbH, Gerlingen , 3837000124507
. o Nemcija
podalj$anje dovoljenja za promet 132276
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova
57, Ljubljana, Slovenija
020572 Bikalutamid Lek 50 mg filmsko oblozene filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek farmacevtska druzba d.d., Ljubljana, 5363-1-2067/11
tablete $katla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept zdravnika specialista ustreznega Slovenija in Salutas Pharma GmbH, do preklica
bikalutamid (bicalutamidum) pretisnem omotu) podroé{q medicine .all od njega Barleben , Nemcija L02BB03
pooblastenega zdravnika. LEK farmacevtska druzba d.d., Verovékova 3837000124491
novo dovoljenje za promet 57, Ljubljana, Slovenija 132284
020573 Bikalutamid Lek 50 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek farmacevtska druzba d.d., Ljubljana, 5363-1-2066/11
tablete Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept zdravnika specialista ustreznega Slovenija in Salutas Pharma GmbH, do preklica
bikalutamid (bicalutamidum) omotu) podroéj;q medicine _aIi od njega Barleben , Nemcija L02BB03
pooblaScenega zdravnika. LEK farmaceviska druzba d.d., Verovikova 3837000106701
podaljSanje dovoljenja za promet 57, Ljubljana, Slovenija 018309
020574 Bikalutamid Synthon 50 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Synthon BV, Nijmegen, Nizozemska in 5363-1-141/12
oblozene tablete Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept zdravnika specialista ustreznega Synthon Hispania S.L., Sﬂnt Boi de do preklica
bikalutamid (bicalutamidum) omotu) podroéiq medicine lali od njega Llobregat, Barcelona , Spanija L02BB03
pooblascenega zdravnika. Synthon BY, Microweg 22, Nijmegen, 3837000114270
podalj$anje dovolienja za promet Nizozemska 043893
020575 Bisolvon 2 mg/ml peroralna peroralna raztopina/inhalacijska raztopina za Izdaja =zdravila je brez recepta v lIstituto De Angeli S.r.l., Reggello, Localita 5363-1-1488/11
raztopinalinhalacijska raztopina za nebulator nebulator lekarnah. Prulli 103/C, Firenze , Italija do preklica
bromheksin (bromhexinum) Skatta s kapinim vsebnikom s 40 mi raziopine podaljganje dovoljenja za promet Boehringer Ingelheim International GmbH, R05CB02
n merico Binger Strasse 173, Ingelheim am Rhein, 3837000081527
Nemdija 053600
020576 Bisolvon 8 mg tablete tableta lzdaja zdravila je brez recepta v Delpharm Reims, 10 Rue Colonel 5363--1489/11
bromheksin (bromhexinum) ékat.la 2 20 tabletami (2 x 10 tablet v lekarnah. Charbonneaux, Reims , Francija do preklica
pretisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za promet Boehringer Ingelheim International GmbH, R05CB02
Binger Strasse 173, Ingelheim am Rhein, 3837000081510
Nemcija 053732
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Delovna Sifra
020577 Bisoprolol Pfizer 1,25 mg filmsko oblozene  filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Pfizer Service Company BVBA, Zaventem, 5363-1-972/12
tablete 8katla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Belgija; Pfizer PGM, Poce-Sur-Cisse, 17.4.2017
bisoprolol (bisoprololum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet E:Ili;]ac Yl in Pizer ftalia S.r., Ascoli Piceno CO07ABO7
3837000128291
Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue J.F. 140952
Kennedy, Luxembourg, Luksemburg
020578 Bisoprolol Pfizer 10 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pfizer Service Company BVBA, Zaventem, 5363-1-2364/11
tablete $katla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Belgija; Pfizer PGM, Poce-Sur-Cisse, 15.12.2016
bisoprolol (bisoprololum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet E:i?:”a in Pfizer Italia S.r.., Ascoli Piceno , CO7ABO7
3837000126181
Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue J.F. 134430
Kennedy, Luxembourg, Luksemburg
020579 Bisoprolol Pfizer 2,5 mg filmsko obloZene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pfizer Service Company BVBA, Zaventem, 5363-1-973/12
tablete 8katla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Belgija; Pfizer PGM, Poce-Sur-Cisse, 17.4.2017
bisoprolol (bisoprololum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet E:i?acua in Pfizer Italia S.r.I., Ascoli Piceno , CO7ABO7
3837000128307
Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue J.F. 140966
Kennedy, Luxembourg, Luksemburg
020580 Bisoprolol Pfizer 5 mg filmsko oblozene filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pfizer Service Company BVBA, Zaventem, 5363-1-2363/11
tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Belgija; Pfizer PGM, Poce-Sur-Cisse, 15.12.2016
bisoprolol (bisoprololum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet E;’elli;\:ua in Pfizer Italia S.r.I., Ascoli Piceno , CO7ABO7
3837000126174
Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue J.F. 134422
Kennedy, Luxembourg, Luksemburg
020581 Bivacyn 3.500 i.e./250 i.e. v 1 ml prasek in kapljice za oko in uho, pradek in vehikel za  Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Verovskova 57, Ljubljana , 5363-1-823/09 5363-1-1287/12
vehikel za kapljice za oko in uho, raztopina  raztopino . ) . recept. Slovenija 08.07.2009 do preklica
neom i°‘.” (neomycipum) ;kiga;;i¥lilgsiazf§;om’ 1 vialoz vehiklom sprememba imetnika dovoljenja za Laboratoires THEA, 12 rue Louis Bleriot, S03AA30
bacitracin (bacitracinum) P promet Clermont-Ferrand Cedex 2, Francija 3837000004076
021229
020582 Bloonis 10 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sanofi-Aventis Sp. z. 0. 0., ul- Lubelska 52, 5363-1-2547/10 5363-1-185/12
olanzapin (olanzapinum) $katla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Rzeszow, Poljska; S.C. Zentiva S.A., B-dul 01.12.2010 1.12.2015
omotu) - Theodor Pallady nr. 50, Bukuresti , NOSAH03
sprememba v dovoljenju za promet- Romunija 5
dodatni izdelovalec 3837000061093
Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 151, 116319
Ljubljana, Slovenija
020583 Bloonis 10 mg orodisperzibilne tablete orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sanofi-Aventis Sp. z. 0. 0., ul- Lubelska 52, 5363-1-2551/10 5363-1-187/12
olanzapin (olanzapinum) Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Rzeszow, Poljska; S.C. Zentiva S.A., B-dul 01.12.2010 1122015
omotu) - Theodor Pallady nr. 50, Bukuresti ,
sprememba v dovoljenju za promet- Romunia NOSAHO3
dodatni izdelovalec 3837000061130
Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 151, 116327
Ljubljana, Slovenija
020584 Bloonis 15 mg orodisperzibilne tablete orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sanofi-Aventis Sp. z. 0. 0., ul- Lubelska 52, 5363-1-2552/10 5363-1-188/12

olanzapin (olanzapinum)

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

recept.

sprememba v dovoljenju za promet-
dodatni izdelovalec

Rzeszow, Poljska; S.C. Zentiva S.A., B-dul
Theodor Pallady nr. 50, Bukuresti ,
Romunija

01.12.2010

Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 151,
Ljubljana, Slovenija

1.12.2015
NO5AH03
3837000061147
116351
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020585 Bloonis 20 mg orodisperzibilne tablete orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sanofi-Aventis Sp. z. 0. 0., ul- Lubelska 52, 5363-1-2553/10 5363-1-189/12
olanzapin (olanzapinum) $katla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Rzeszow, Poljska; S.C. Zentiva S.A., B-dul 01.12.2010 1.12.2015
omotu) . Theodor Pallady nr. 50, Bukuresti , NO5AHO3
sprememba v dovoljenju za promet- Romunija 5
dodatni izdelovalec 3837000061154
Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 151, 116386
Ljubljana, Slovenija
020586 Bloonis 5 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sanofi-Aventis Sp. z. 0. 0., ul- Lubelska 52, 5363-1-2545/10 5363-1-184/12
olanzapin (olanzapinum) Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Rzeszow, Poljska; S.C. Zentiva S.A., B-dul 01.12.2010 1122015
omotu) - Theodor Pallady nr. 50, Bukuresti ,
sprememba v dovolienju za promet- Romunija NO5AHO3
dodatni izdelovalec 3837000061079
Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 151, 116394
Ljubljana, Slovenija
020587 Bloonis 5 mg orodisperzibilne tablete orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sanofi-Aventis Sp. z. 0. 0., ul- Lubelska 52, 5363-1-2550/10 5363-1-186/12
olanzapin (olanzapinum) Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Rzeszow, Poljska; S.C. Zentiva S.A., B-dul 01.12.2010 112.2015
omotu) - Theodor Pallady nr. 50, Bukuresti ,
sprememba v dovoljenju za promet- Romunija NO5AH03
dodatni izdelovalec 3837000061123
Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 151, 116408
Ljubljana, Slovenija
020588 Bonefos 60 mg/ml koncentrat za raztopino  koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Bayer Oy, Pansiontie 47, Turku , Finska 5363-1-1133/12
za infundiranje Skatla s 5 ampulami s 5 ml koncentrata Li?ﬁi%tﬁiégLHVIlo pa se uporablja samo v Bayer Oy, Pansiontie 47, Turku, Finska do preklica
klodronska kislina (acidum : MO05BA02
clodronicum) podaljsanje dovolienja za promet 3837000013757
095192
020589 Bonefos 800 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Bayer Oy, Pansiontie 47, Turku , Finska 5363-1-1134/12
Klodronska Kislina (acidum ;f:;':nzg";;ﬂfu‘)am' (6x 101tablet v recept Bayer Oy, Pansiontie 47, Turku, Finska do preklica
clodronicum) podaljganje dovolienja za promet MOSBA02
3837000088229
050547
020590 Bonoc 37,5 mg/325 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Grlinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-793/12
tablete 8katla z 20 tabletami (2 x 10 tablet v recept. Aachen , Nemdija 11.4.2017
tramadol (tramadolum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, N02AX52
paracetamol (paracetamolum) Aachen, Nemdija 3837000127850
140970
020591 Bonoc 37,5 mg/325 mg Sumece tablete Sumeca tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Grlinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-794/12
tramadol (tramadolum) Skatla z 20 tabletami (5 x 4 tablet v dvojnem  recept. Aachen , Nemcija 11.4.2017
paracetamol (paracetamolum) traku) novo dovaljenje za promet Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, NO2AX52
Aachen, Nemcija 3837000127836
140983
020592 BOREZ 10 mg filmsko oblozZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na ALKALOID-INT d.o.0., Slandrova ulica 4, 5363-1-1772/11
bisoprolol (bisoprololum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Ljubljana-Crnuce , Slovenija 20.9.2016
pretisnern omotu) novo dovoljenje za promet ALKALOID-INT d.0.0., Slandrova ulica 4, C07ABO7
Ljubljana-Crnuce, Slovenija 3837000123135
129585
020593 BOREZ 2,5 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na ALKALOIQ-INT d.0.0., Slandrova ulica 4, 5363-1-1770/11
bisoprolol (bisoprololum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Ljubljana-Crnuce , Slovenija 20.9.2016
prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet ALKALOID-INT d.0.0., Slandrova ulica 4, C07ABO7
Ljubljana-Cruce, Slovenija 3837000123111

129593
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020594 BOREZ 5 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  ALKALOID-INT d.o.0,, $landrova ulica 4, 5363-1-1771/11
bisoprolol (bisoprololum) §kat_|a s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Ljubljana-Crnuce , Slovenija 20.9.2016
prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet ALKALOID-INT d.0.0., Slandrova ulica 4, C07ABO7
Ljubljana-Crnuce, Slovenija 3837000123128
129607
020595 Braunoderm 50 g/1 g v 100 g dermalna dermalna raztopina Predpisovanje in izdaja zdravila je le na B. Braun Melsungen AG, 5363-1-58/12
raztopina plastenka s 1000 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen , do preklica
izopropilalkohl (alcohol l:r‘;r“l':m Zg‘gzgﬁ”‘;‘seﬁz‘fdﬁ‘ o:)?;vlﬁazlo Nemcija DOBAGO2
isopropylicus) Zdravstveno dejaviost B.Braun Melsungen AG, 3837000101225
povidon-jod (povidonum Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Neméija 053082

iodinatum) podaljganje dovoljenja za promet
020596 Braunoderm 50 g/1g v 100 g dermalna dermalna raztopina Predpisovanje in izdaja zdravila je le na B. Braun Melsungen AG, 5363-1-57/12
raztopina plastenka z 250 ml raztopine lrecelpt, zdravilo pa se uporaplja samo v Carl-B__raun-Strasse 1, Melsungen , do preklica
izopropilalkohl (alcohol l;r‘;r“l'r*]‘ih Zlgf:;f:rvlﬁ]”i‘seéaa‘;]"dg‘ o:;;vug?o Neméija DOBAGO2
isopropylicus) Zdravstveno dejavnost, B.Braun Melsungen AG, 3837000101218
povidon-jod (povidonum Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Neméija 053031

iodinatum) podaljganje dovoljenja za promet
020597 Braunoderm z barvilom 50 g/1 g v 100 g dermalna raztopina Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  B. Braun Melsungen AG, 5363-1-59/12
dermalna raztopina plastenka z 250 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen , do preklica
izopropilalkohol (alcohol gar\;r\v:ih Zigrgzgxﬁ]n?seéz‘;\()dl?o;t)?;vlﬂ\alo Neméija DOBAG02
'S°Pg°py'.'°:j‘s) , Zdravstveno dejavnost. B.Braun Melsungen AG, 3837000101232
povidon-jo (povidonum Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Nemdcija 053104

iodinatum) podaljanje dovolienja za promet
020598 Braunoderm z barvilom 50 g/1 gv 100 g dermalna raztopina Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  B. Braun Melsungen AG, 5363-1-60/12
dermalna raztopina plastenka s 1000 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen , do preklica
izopropilalkohol (alcohol fr\;ry:ih Zir(:rgzgr\:ﬁ]n?seé:?dll?oé?gvljger) Neméija DO8AG02
'S°P;°py'.'°é‘s) , Zdravstveno dejavnost. B.Braun Melsungen AG, 3837000101249
povidon-jo (povidonum Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Nemdcija 053074

iodinatum) podalj$anje dovolienja za promet
020599 Braunol 75 mg/g dermalna raztopina dermalna raztopina Predpisovanje in izdaja zdravila je le na B. Braun Melsungen AG, 5363-1-53/12
povidon-jod (povidonum plastenka s 100 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen , do preklica
iodinatum) javnih zdravstvenih zavodih ter pri  Nemcija DOSAGO2

ravnih in fizinih osebah, ki opravijajo

gdravstveno dejavnost ’ B.Braun Melsungen AG, 3837000101881
: Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Nemcija 099328

podalj3anje dovoljenja za promet
020600 Braunol 75 mg/g dermalna raztopina dermalna raztopina Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  B. Braun Melsungen AG, 5363-1-54/12
povidon-jod (povidonum plastenka z 250 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen , do preklica
iodinatum) javnih  zdravstvenih zavodih ter pri  Nemcija DOSAGO2

ravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo

o ! ’ B.Braun Melsungen AG, 3837000101898
zdravstveno dejavnost. Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Nemcija 099345

podalj$anje dovolienja za promet
020601 Braunol 75 mg/g dermalna raztopina dermalna raztopina Predpisovanje in izdaja zdravila je le na B. Braun Melsungen AG, 5363-1-55/12
povidon-od (povidonum plastenka s 500 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen , do preklica

T javnih  zdravstvenih zavodih ter pri  Nemcija

fodinatum) ravnih in fiziénin osebah, ki opravijajo DOBAGO2
Eashvond deunost, Pravialo - g Braun Melsungen AG, 3837000101904
' Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Nem¢ija 099359

podalj$anje dovoljenja za promet
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020602 Braunol 75 mg/g dermalna raztopina dermalna raztopina Predpisovanje in izdaja zdravila je le na B. Braun Melsungen AG, 5363-1-56/12
povidon-od (povidonum plastenka s 1000 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen , do preklica
iodinat javnih  zdravstvenih zavodih ter pri  Nemcija
um) ravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo DOBAG02
Eastvono deinost 130" 5 Braun Melsungen AG, 3837000101911
: Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Neméija 099331
podalj$anje dovolienja za promet
020603 Brimonidin Medops 2 mg/ml kapljice za oko, kapljice za oko, raztopina Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lomapharm Rudolf Lohmann GmbH KG, 5363-1-691/12
raztopina Skatla z 1 plastenko s 5 ml raztopine recept. Langes Feld 5, Emmerthal , Nemcija
29.3.2017
brimonidin (brimonidinum) novo dovoljenje za promet Eyepharm GmbH & Co. KG, SO1EA0S
Woeschbacher Strasse 37, Pfinztal, 3837000132564
Neméija 139603
020604 Brufen 20 mg/ml peroralna suspenzija peroralna suspenzija Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Abbott S.r.l., Via Pontina KM 52, 5363-1-1847/11
ibuprofen (ibuprofenum) $katla s plastenko z 200 ml peroralne recept. Campoverde di Aprilia , Italija 5.10.2016
suspenzie novo dovoljenje za promet Abbott Laboratories d.0.0., Dolenjska cesta MO1AEO
242¢, Ljubljana, Slovenija 3837000123722
131474
020605 Brufen 20 mg/ml peroralna suspenzija peroralna suspenzija Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Abbott S.r.l., Via Pontina KM 52, 5363-1-2132/11
ibuprofen (ibuprofenum) $katla s plastenko z 100 ml peroralne recept. Campoverde di Aprilia , Italija 5.10.2016
suspenzie novo dovoljenje za promet Abbott Laboratories d.0.0., Dolenjska cesta MO1AEO1
242c, Ljubljana, Slovenija 3837000125207
132292
020606 Brufen retard 800 mg tablete s podalj$anim tableta s podalj$anim spro$¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Abbott GmbH & Co. KG, Ludwigshafen, 5363-1-1846/11
spro$¢anjem Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Nemgija in Famar S.A., Anthousa Attiki , 5102016
ibuprofen (ibuprofenum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Grcja MO1AEQ1
Abbott Laboratories d.0.0., Dolenjska cesta 3837000123715
242¢, Ljubljana, Slovenija 131482
020607 Budiair 200 mikrogramov inhalacijska inhalacijska raztopina pod tlakom Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Chiesi Farmaceutici S.p.A., Parma, Italija; 5363-1-919/09 5363-1-601/12
raztopina pod tlakom Skatla s tlacnim vsebnikom z 200 odmerkiin ~ recept. All-Gen Pharm. & Generics BV, :
sil tavk inhaliranie Jet Vi hoten. Ni ka in Chiesi Ph 20.07.2009 do preklica
. - - oorschoten, Nizozemska in Chiesi Pharm.
budezonid (budesonidum) sprozilcem-nastavkom za inhaliranje Je sprememba imetnika dovoljenja za Loorsc Dunéj IZA\fstrija in Chiesi RO3BAQ2
promet ' ' 3837000099799
Chiesi Pharmaceuticals GmbH, 075663
Gonzagagasse 16/16, Dunaj, Avstrija
020608 Budiair 200 mikrogramov inhalacijska inhalacijska raztopina pod tlakom Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Chiesi Farmaceutici S.p.A., Parma, Italija; 5363-1-918/09 5363-1-600/12
raztopina pod tlakom §:<atlda s dtle}énim vswelbnikom 2200 odmerkiin  recept. C!_()G::hgt};m?\i'&oG:;esE:S'nth‘es' oharm 20.07.2009 do preklica
. . r , Nizoz in Chiesi Pharm.
budezonid (budesonidum) stanaardnim sprozficem sprememba imetnika dovoljenja za GmbH. Dunaj , Avstria RO3BA02
promet ' ' 3837000099782
Chiesi Pharmaceuticals GmbH, 075655
Gonzagagasse 16/16, Dunaj, Avstrija
020609 BUPRENORFIN ALKALOID-INT 0,4 mg podjeziéna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  ETHYPHARM, Chemin de la Poudriere, 5363-1-2241/10 5363-1-1462/11

podjezicne tablete
buprenorfin (buprenorphinum)

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

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

pravnih in fizi€nih osebah, ki opravijajo
zdravstveno dejavnost.

sprememba imena imetnika dovoljenja
za promet

Francija; ETHYPHARM, Z. de
Saint-Arnoult,Francija; ALKALOID-INT
d.o.0. , Slovenija

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

03.11.2010

18.12.2014
NO7BCO1
3837000047264
092320
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020610 BUPRENORFIN ALKALOID-INT 0,4 mg podjezi¢na tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  ETHYPHARM, Chemin de la Poudriere, 5363-1-2240/10 5363-1-1461/11
podjeziéne tablete Skatla s 7 tabletami (1 x 7 tablet v pretisnem ~ recept, zdravilo pa se uporablja samo v Francija; ETHYPHARM, Z.| de 03.11.2010 18.12.2014
buprenorfin (buprenorphinum) omotu) javnih - zdravstvenih zavodih ter pri  Saint-Amoult,Francija; ALKALOID-INT NO7BCO1
pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo d.o.0. , Slovenija
zdravstveno dejavnost. = ) 3837000047257
ALKALOIQ-INT d.o.0., Slandrova ulica 4, 092339
sprememba imena imetnika dovoljenja  Ljubljana-Crnuce, Slovenija
za promet
020611 BUPRENORFIN ALKALOID-INT 0,4 mg podjezi¢na tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  ETHYPHARM, Chemin de la Poudriere, 5363-1-2242/10 5363-1-1463/11
podjeziéne tablete Skatla s 70 tabletami (10 x 7 tablet v recept, zdravilo pa se uporablja samo v Francija; ETHYPHARM, Z.| de 03.11.2010 18.12.2014
buprenorfin (buprenorphinum) pretisnem omotu) javnih - zdravstvenih zavodih ter pri  Saint-Amoult,Francija; ALKALOID-INT NO7BCO1
pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo d.o.0. , Slovenija
zdravstveno dejavnost. ) 3837000047271
ALKALOIQ-INT d.0.0., Slandrova ulica 4, 092312
sprememba imena imetnika dovoljenja  Ljubljana-Crnuce, Slovenija
za promet
020612 BUPRENORFIN ALKALOID-INT 2 mg podjeziéna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  ETHYPHARM, Chemin de la Poudriere, 5363-1-2243/10 5363-1-1464/11
podjezicne tablete Skatla s 7 tabletami (1 x 7 tablet v pretisnem  recept, zdravilo pa se uporablja samo v Francija; ETHYPHARM, Z.1 de 03.11.2010 18.12.2014
buprenorfin (buprenorphinum) omotu) javnih - zdravstvenih zavodih ter pri  Saint-Amoult,Francija; ALKALOID-INT NO7BCO1
pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo d.o.0. , Slovenija
zdravstveno dejavnost. “ . 3837000047288
ALKALOID-INT d.0.0., Slandrova ulica 4, 092363
sprememba imena imetnika dovoljenja ~ Ljubljana-Crnuce, Slovenija
za promet
020613 BUPRENORFIN ALKALOID-INT 2 mg podjeziéna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  ETHYPHARM, Chemin de la Poudriere, 5363-1-2244/10 5363-1-1465/11
podjeziéne tablete Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem  recept, zdravilo pa se uporablja samo v - Francija; ETHYPHARM, Z.| de 03.11.2010 18.12.2014
buprenorfin (buprenorphinum) omotu) javnih - zdravstvenih zavodih ter pri  Saint-Amoult,Francija; ALKALOID-INT NO7BCO1
pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo d.o.0. , Slovenija 3837000047295
zdravstveno dejavnost. 5 .
ALKALOID-INT d.0.0., Slandrova ulica 4, 092355
sprememba imena imetnika dovoljenja  Ljubljana-Crnuce, Slovenija
za promet
020614 BUPRENORFIN ALKALOID-INT 2 mg podjezicna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  ETHYPHARM, Chemin de la Poudriere, 5363-1-2245/10 5363-1-1466/11
podjeziéne tablete Skatla s 70 tabletami (10 x 7 tablet v recept, zdravilo pa se uporablja samo v Francija; ETHYPHARM, Z.| de 03.11.2010 18.12.2014
buprenorfin (buprenorphinum) pretisnem omotu) javnih - zdravstvenih zavodih ter pri  Saint-Amoult,Francija; ALKALOID-INT NO7BCO1
pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo d.o.0. , Slovenija
zdravstveno dejavnost. “ ) 3837000047301
ALKALOID-INT d.0.0., Slandrova ulica 4, 092347
sprememba imena imetnika dovoljenja  Ljubljana-Crnuce, Slovenija
za promet
020615 BUPRENORFIN ALKALOID-INT 8 mg podjezi¢na tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  ETHYPHARM, Chemin de la Poudriere, 5363-1-2247/10 5363-1-1468/11
podjeziéne tablete Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem  recept, zdravilo pa se uporablja samo v Francija; ETHYPHARM, Z.| de 03.11.2010 18.12.2014
buprenorfin (buprenorphinum) omotu) javnih - zdravstvenih zavodih ter pri  Saint-Amoult,Francija; ALKALOID-INT NO7BCO1
pravnih in fizinih osebah, ki opravijajo d.o.0. , Slovenija
zdravstveno dejavnost. = ) 3837000047325
ALKALOID-INT d.0.0., Slandrova ulica 4, 092380
sprememba imena imetnika dovoljenja  Ljubljana-Crnuce, Slovenija
za promet
020616 BUPRENORFIN ALKALOID-INT 8 mg podjezi¢na tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  ETHYPHARM, Chemin de la Poudriere, 5363-1-2248/10 5363-1-1469/11

podjezicne tablete
buprenorfin (buprenorphinum)

Skatla s 70 tabletami (10 x 7 tablet v
pretisnem omotu)

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

pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo
zdravstveno dejavnost.

sprememba imena imetnika dovoljenja
za promet

Francija; ETHYPHARM, Z.| de
Saint-Aroult,Francija; ALKALOID-INT
d.o.0. , Slovenija

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

03.11.2010

18.12.2014
NO7BCO1
3837000047332
092371



Zap.  Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlogbe, ki St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj preneha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
020617 BUPRENORFIN ALKALOID-INT 8 mg podjeziéna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  ETHYPHARM, Chemin de la Poudriere, 5363-1-2246/10 5363-1-1467/11
podjeziéne tablete Skatla s 7 tabletami (1 x 7 tablet v pretisnem ~ recept, zdravilo pa se uporablja samo v Francija; ETHYPHARM, Z.| de 03.11.2010 18.12.2014
buprenorfin (buprenorphinum) omotu) javnih - zdravstvenih zavodih ter pri  Saint-Amoult,Francija; ALKALOID-INT NO7BCO1
pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo d.o.0. , Slovenija 3837000047318
zdravstveno dejavnost. & )
ALKALOIQ-INT d.o.0., Slandrova ulica 4, 092398
sprememba imena imetnika dovoljenja  Ljubljana-Crnuce, Slovenija
za promet
020618 BUSCOPAN 10 mg obloZene tablete oblozena tableta lzdaja zdravila je brez recepta v Delpharm Reims, 10 Rue Colonel 5363-1-95/12
hioscinijev butilbromid (hyoscini §kattlla z20 tabl:atami (1x 20 tablet v lekarnah. Charbonneaux, Reims , Francija do prekiica
butylbromidum) prefisnem omotu) podalj$anje dovolienja za promet Boehringer Ingelheim International GmbH, A03BBO01
Binger Strasse 173, Ingelheim am Rhein, 3837000081534
Nemcija 067199
020619 Byol 1,25 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Salultas Pharma GmbH, Bar!eben in 5363-1-2200/11
. ol (bi ol Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Gerligen; HEXAL AG, Holzkirchen, do preklica
bisoprolol (bisoprololum) pretisnem omotu) o NemGija; ROWA Pharmaceuticals Limited, COTABD
podaljganje dovoljenja za promet . i 7ABO7
Co. Cork, Irska; Lek d.d., Ljubljana, 3837000060461
Slovenija; Lek S.A., Var$ava , Poljska 15711
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova
57, Ljubljana, Slovenija
020620 Byol 10 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Salutas Pharma GmbH, Barleben in 5363-1-2203/11
. ol (bi ol Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Gerligen; HEXAL AG, Holzkirchen, do preklica
bisoprolol (bisoprololum) pretisnem omotu) I - Neméija; ROWA Pharmaceuticals Limited, cl ;
podaljganje dovoljenja za promet . i 07ABO7
Co. Cork, Irska; Lek d.d., Ljubljana, 3837000060492
Slovenija; Lek S.A., VarSava , Poljska
115720
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova
57, Ljubljana, Slovenija
020621 Byol 2,5 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Salutas Pharma GmbH, Barleben in 5363-1-2201/11
. . Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Gerligen; HEXAL AG, Holzkirchen, do preklica
bisoprolol (bisoprololum) pretisnem omotu) - . Nemcija; ROWA Pharmaceuticals Limited, Cg7 ABO7
podafjSanje dovoljenja za promet Co. Cork, Irska; Lek d.d., Ljubljana, 3837000060478
Slovenija; Lek S.A., Var$ava , Poljska
115738
LEK farmacevtska druzba d.d., VerovSkova
57, Ljubljana, Slovenija
020622 Byol 5 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Salutas Pharma GmbH, Barleben in 5363-1-2202/11
) . Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Gerligen; HEXAL AG, Holzkirchen, do preklica
bisoprolol (bisoprololum) pretisnem omotu) . . Nemc¢ija; ROWA Pharmaceuticals Limited, Cg7 ABO7
podalj$anje dovoljenja za promet . e
Co. Cork, Irska; Lek d.d., Ljubljana, 3837000060485
Slovenija; Lek S.A., Var§ava , Poljska
115746
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova
57, Ljubljana, Slovenija
020623 Cafcold filmsko oblozene tablete filmsko oblozena tableta lzdaja zdravila je brez recepta v ALKALOID-INT d.o.0., Slandrova ulica 4, 5363-1-745/09 5363-1-450/12

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

Skatla z 10 tabletami (1 x 10 tablet v
pretisnem omotu)

lekarnah.

sprememba imena imetnika dovoljenja
za promet

Ljubljana-Crnuce , Slovenija

ALKALOID-INT d.0.0., Slandrova ulica 4,
Ljubljana-Crnuce, Slovenija

18.06.2009

11.3.2014
NO2BE71
3837000120868
056472



Zap.  Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlogbe, ki St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
020624 Calcium Calvive 500 mg Sumece tablete Sumeca tableta lzdaja zdravila je brez recepta v Lekd.d., Verovkova 57, Ljubljana , 5363-1-53/11 5363-1-1871/11
Kalcij (calcium) ékaga‘i 20 tabletami v polipropilenskem lekarnah in specializiranih prodajalnah.  Slovenija 07.01.2011 do preklica
veebniku sprememba imetnika dovoljenja za Novartis Consumer Health GmbH, A12AA20
promet in sprememba imena Zielstattstrasse 40, Miinchen, Nemcija 3837000003147
022276
020625 Calciumfolinat Ebewe 15 mg trde kapsule kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, 5363-1-1667/11
Kalcijev folinat (calcii folinas) $katla z 20 kapsulami (2 x 10 kapsul v recept, zdravilo pa se uporablja samo v Mondseestrasse 11, Unterach , Avstrija do preklica
pretisnem omotu) bolni$nicah. lziemoma se lahko
uporablja pri nadaljevanju zdravijenja na ’\Eﬂbe\ze Phtarma G1e15‘mub‘:'|‘ NfE‘KE* i 38370 0\83?;/;233
domu ob odpustu iz bolnisnice in 'Mondseestrasse 1, Unterach, Avstrja
nadaljnjem zdravljenju. 129615
novo pakiranje
020626 Calgel 3,3 mglg + 1 mglg gel za dlesni gel za dlesni lzdaja zdravila je brez recepta v Famar Orleans, 5, avenue de Concyr, 5363-1-2429/11
lidokain (lidocainum) $katla s tubo z 10 g gela lekarnah. Orleans Cedex 2 , Francija do preklica
cetilpiridinij (cetylpyridinium) podalj$anje dovoljenja za promet McNeil Products Limited, Foundation Park, AO1AD11
Roxborough Way, Maidenhead, Berkshire, 3837000079845
Velika Britanija 002585
020627 Canespor 10 mg/g krema krema lzdaja zdravila je brez recepta v Bayer Schering Pharma AG, Leverkusen, 5363-1-1366/09 5363-1-2231/11
bifonazol (bifonazolum) Skatla s tubo s 15 g kreme lekarnah. ge{r;]('izﬁga ali Kern Pharma, Barcelona , 16.09.2009 3.11.2013
sprememba imena zdravila pan DO1AC10
Bayer d.o.0., Bravni¢arjeva 13, Ljubljana, 3837000002454
Slovenija 090727
020628 Canesten 10 mg/g dermalni prasek dermalni pradek lzdaja zdravila je brez recepta v Bayer Healthcare Manufacturing S.r.l., 5363-1-2018/11
Klotrimazol (clotrimazolum) $katla s plasticnim vsebnikom s 30 g praska lekarnah. Garbagnate Milanese , Italija do preklica
podalj$anje dovolienja za promet Bayer d.o.0., Bravni¢arjeva 13, Ljubljana, DO1ACO1
Slovenija 3837000002287
015407
020629 Canesten 10 mg/g krema krema lzdaja zdravila je brez recepta v Kem Pharma S.L., Terrassa (Barcelona) , 5363-1-2016/11
Klotrimazol (clotrimazolum) Skatla s tubo 2 20 g kreme lekarnah. Spanija do preklica
podalj$anje dovolienja za promet Bayer d.o.0., Bravni¢arjeva 13, Ljubljana, DO1ACO1
Slovenija 3837000002263
015369
020630 Canesten 10 mg/ml dermalna raztopina dermalna raztopina lzdaja zdravila je brez recepta v KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH, 5363-1-2017/11
Klotrimazol (clotrimazolum) Skatla s plasticnim vsebnikom z 20 ml lekarnah. Kiel , Nem¢ija do preklica
raztopine podalj$anje dovolienja za promet Bayer d.0.0., Bravnicarjeva 13, Ljubljana, DO1ACO1
Slovenija 3837000002270
015393
020631 Canesten 10 mg/ml dermalno prsilo, dermalno prsilo, raztopina lzdaja zdravila je brez recepta v KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH, 5363-1-2019/11
raztopina Skatla s plastiénim vsebnikom (z zaporko's  lekamah. Kiel , Nemcija do preklica
klotrimazol (clotrimazolum) préinim ventilom) s 30 mi raztopine podalj$anje dovoljenja za promet Bayer d.0.0., Bravnidarjeva 13, Ljubljana, DO1ACO1
Slovenija 3837000086898
018031
020632 Canesten1 500 mg vaginalne tablete vaginalna tableta lzdaja zdravila je brez recepta v Bayer Schering Pharma AG, Leverkusen , 5363-1-2020/11
Klotrimazol (clotrimazolum) ékatlta z 11vagliyl1(altr10l tableto v pretisnem lekarnan. Nemcija do preklica
omotuin 1 apiiatorem podalj$anje dovolienja za promet Bayer d.0.0.,, BravniGarjeva 13, Ljubljana, GO1AF02
Slovenija 3837000002300

015385



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
020633 Canesten1 set 500 mg vaginalne tablete in  vaginalna tableta/krema lzdaja zdravila je brez recepta v Bayer Schering Pharma AG, Leverkusen , 5363-1-2021/11
10 mg/g krema $katla z 1 vaginalno tableto v pretisnem lekarnah. Nemcija do preklica
klotrimazol (clotrimazolum) 2;”3;“}:;?:;:& egt: reme in 1 aplikatoriem podalj$anje dovolienja za promet Bayer d.0.0., Bravnicarjeva 13, Ljubljana, GO1AF02
g Slovenija 3837000002331
065722
020634 Canesten3 20 mg/g vaginalna krema vaginalna krema lzdaja zdravila je brez recepta v Kem Pharma S.L., Terrassa (Barcelona) , 5363-1-2023/11
Klotrimazol (clotrimazolum) Skatla s tubo 2 20 g vaginalne kreme in 3 lekamah. Spanija do preklica
aplikatorj podaljsanje dovoljenja za promet Bayer d.0.0.,, Bravnicarjeva 13, Ljubljana, GO1AF02
Slovenija 3837000002324
022349
020635 Canesten3 200 mg vaginalne tablete vaginalna tableta lzdaja zdravila je brez recepta v Bayer Schering Pharma AG, Leverkusen , 5363-1-2022/11
Kiotrimazol (clotrimazolum) Skatla s 3 vaginalnimi tabletami (1 x 3 tablete lekarnah. Neméija do preklica
V pretisnem omotu) in 1 aplikatoriem podaljanje dovolienja za promet Bayer d.0.0,, Bravnicarjeva 13, Ljubljana, GO1AF02
Slovenija 3837000086904
018058
020636 Canesten3 set 200 mg vaginalne tablete in  vaginalna tableta/krema lzdaja zdravila je brez recepta v Bayer Schering Pharma AG, Leverkusen , 5363-1-2024/11
10 mg/g krema Skatla s 3 vaginalnimi tabletami (1 x 3 tablete lekarnah. Nemcija do preklica
klotrimazol (clotrimazolum) v prefisnem omotu), s tubo 2 20 g kreme in 1 podalj$anje dovolienja za promet Bayer d.o.0., Bravni¢arjeva 13, Ljubljana, GO1AF02
aplikatorjem za vaginalne tablete Slovenija 3837000086911
018090
020637 Carbo medicinalis 150 mg disperzibilne disperzibilna tableta lzdaja zdravila je brez recepta v  Salus, Ljubljana, d.d., Masera-Spasiceva 5363-1-520/09 5363-1-618/12
tablete Skatla s 30 tabletami (2 x 15 tablet v lekarnah in specializiranih prodajalnah.  ulica 10, Ljubljana , Slovenija 16.04.2009 16.4.2014
aktivno oglie (carbo activatus) prefisnem omotu) sprememba stiéne ovojnine Salus Ljubljana, d.d., Magera-Spasiceva ul. A07BAO1
10, Ljubljana, Slovenija 3837000040715
004332
020638 Caverject 10 mikrogramov prasek in vehikel prasek in vehikel za raztopino za injiciranje  Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pfizer Manufacturing Belgium NV, Rijksweg 5363-1-156/12
za ratopino za injiciranje 8katla z 1 vialo s praskom, injekcijsko brizgo  recept, zdravilo pa se uporablja samo v 12, Puurs , Belgija do preklica
Iprostadil (alprostadil z vehiklom, 2 injekcijski igli in 2 krpicama bolnlsnllcah.. Izlerlnoma' se llahlko

alprostadil (alprostadilum) brepojenima 2 alkoholom uporablja pri nadaljevanju zdraviienja na Eﬁzer bu><er|11bourngARL,L i1, Avbenue JF. 383705)%‘28552:13

domu ob odpustu iz bolnignice in "eMnedy, Luxembourg, Luksemburg
nadaljnjem zdravljenju. 095230

podaljSanje dovoljenja za promet

020639 Caverject 20 mikrogramov prasek in vehikel ~pradek in vehikel za raztopino za injiciranje  Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pfizer Manufacturing Belgium NV, Rijksweg 5363-1-157/12
za ratopino za injiciranje $katla z 1 vialo s praskom, 1 injekcijsko recept, zdravilo pa se uporablja samo v 12, Puurs , Belgija do preklica
alprostadil (alprostadilum brizgo z vehiklom, 2 injekcijskima iglama in 2 bolnlsnllcah.. IZJemomq se llahlko 4BEO1
p! il (alp ilum) krpicama prepojenima z alkoholom uporablja pri nadaljevanju zdravienja na Eﬁzer Iauxerli]bourngARL,L 5k1, Av;nue JF. 383705)(())15680

domu ob odpustu iz bolni$nice in ennedy, Luxemoourg, Luksemourg
nadaljnjem zdravljenju. 095222

podalj$anje dovoljenja za promet

020640 Cedax 36 mg/ml prasek za peroralno prasek za peroralno suspenzijo Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  S.I.F.I. S.p.A, Via E. Patti, , Italija 5363--132/12

suspenzijo
ceftibuten (ceftibutenum)

Skatla s steklenico s 15 g praska in odmerno
Zlico

recept Schering Plough Europe, Rue de Stalle, 73,

podalj$anje dovoljenja za promet Bruselj, Belgija

do preklica
J01DD14
3837000018691
061832



Zap.  Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlogbe, ki St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj preneha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
020641 Cedax 400 mg trde kapsule kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na S.LF.I. S.p.A, Via E. Patti, , Italija 5363-1-131/12
ceftibuten (ceftibutenum) fr';iﬂi s 5 kapsulami (1 x 5 kapsul v dvojnem . recept Schering Plough Europe, Rue de Stalle, 73, do prekica
podalj$anje dovoljenja za promet Bruselj, Belgija J01DD14
3837000018684
061840
020642 Ceftazidim Mylan 1 g prasek za raztopino za  prasek za raztopino za injiciranje ali Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Laboratorio Farmaceutico C.T. S.r.l., 5363-1-1548/11 5363-1-1679/11
injiciranje ali infundiranje infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v Sanremo - Im, ltalija in Merck Generiques, 26.08.2011 26.8.2016
ceftazidim (ceftazidimum) Skatla z 1 vialo s praskom bolnignicah. Lyon Cedex 08 , Francija J01DD02
sprememba imetnika dovoljenja za Mylan S.A.S, 117 Allée des Parcs, Saint 3837000121537
promet in sprememba imena Priest, Francija 128546
020643 CERSON 5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Belupo d.0.0., DvorZakova 6, Ljubljana , 5363-1-130/12
nitrazepam (nitrazepamum) Skatla z 10 tabletami (1 x 10 tablet v recept. Slovenija do preklica
pretisnern omotu) podalj$anje dovoljenja za promet Belupo, d.o.0., Dvorzakova 6, Ljubljana, NO5CD02
Slovenija 3837000076226
016616
020644 Cetirizin Aurobindo 10 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Milpharm Limited, Ares, Odyssey Business 5363-1-975/12
tablete Skatla z 10 tabletami (1 x 10 tablet v recept. Park, West End Road, South Ruislip , 15.5.2017
cetiizin (cefirizinum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Vellka Britanja ROBAEOT
Aurobindo Pharma (Malta) Limited, 46/2, 3837000128321
South street, Valleta VLT 11, Malta 141975
020645 Cetirizin Aurobindo 10 mg filmsko oblozene fimsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Milpharm Limited, Ares, Odyssey Business 5363-1-976/12
tablete Skatla z 20 tabletami (2 x 10 tablet v recept. Park, West End Road, South Ruislip , 15.5.2017
cetirzin (cefirizinum) pretisnem omotu) novo dovolienie za promet Velika Britanija ROGAEO7
Aurobindo Pharma (Malta) Limited, 46/2, 3837000128338
South street, Valleta VLT 11, Malta 141989
020646 Cetirizin Aurobindo 10 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Milpharm Limited, Ares, Odyssey Business 5363-1-977/12
tablete $katla z vsebnikom z 250 tabletami recept. Park, West End Road, South Ruislip , 15.5.2017
cetirzin (cefirizinum) novo dovoljenje za promet Velika Britanija ROGAEO7
Aurobindo Pharma (Malta) Limited, 46/2, 3837000128345
South street, Valleta VLT 11, Malta 141992
020647 Cetirizin Lek 10 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sandoz B.V., Veluwezoom 22, Aimere, 5363-1-941/08 5363-1-154/12
cetiizin (cetirizinum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Nizozemska; Salutas Pharma GmbH, Otto 16.06.2008 do prekiica

pretisnem omotu) - von Guericke Allee 1, Barleben , Nemcija
sprememba v dovoljenju za promet- ROBAEQ7
dodatni izdelovalec LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovskova 3837000097887
57 , Ljubljana, Slovenija 035939
020648 Cetirizin Lek 10 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sandoz B.V., Veluwezoom 22, Aimere, 5363-1-942/08 5363-1-155/12
cetirizin (cetirizinum) Skatla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. Nizozemska; Salutas Pharma GmbH, Otto 16.06.2008 do preklica
pretisnem omotu) . von Guericke Allee 1, Barleben , Nemdcija ROGAEO7

sprememba v dovoljenju za promet-
dodatni izdelovalec LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovskova 3837000097894
57 , Ljubljana, Slovenija 035947
020649 Cetirizin Lek 10 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sandoz B.V., Veluwezoom 22, Almere, 5363-1-939/08 5363-1-152/12
cetirizin (cetirizinum) Skatla z 10 tabletami (1 x 10 tablet v recept. Nizozemska; Salutas Pharma GmbH, Otto 16.06.2008 do preklica
i Guericke Allee 1, Barlebs Nemgij

prefisnem omotu) sprememba v dovolenju za promet- 1 o oo /e 1 SAreven » Temeia ROGAEO?
dodatni izdelovalec LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovskova 3837000097863
57 , Ljubljana, Slovenija 035912
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020650 Cetirizin Lek 10 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sandoz B.V., Veluwezoom 22, Aimere, 5363-1-938/08 5363-1-151/12
cefirizin (cetirizinum) Skatla s 7 tabletami (1 x 7 tablet v pretisnem  recept. Nizozemska; Salutas Pharma GmbH, Otto 16.06.2008 do prekiica
omotu) - von Guericke Allee 1, Barleben , Nemcija ROBAEQ7
sprememba v dovoljenju za promet-

dodatni izdelovalec LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovskova 3837000097856
57 , Ljubljana, Slovenija 035904
020651 Cetirizin Lek 10 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sandoz B.V., Veluwezoom 22, Aimere, 5363-1-940/08 5363-1-153/12
cetiizin (cetirizinum) Skatla z 20 tabletami (2 x 10 tablet v recept. Nizozemska; Salutas Pharma GmbH, Otto 16.06.2008 do prekiica

pretisnem omotu) - von Guericke Allee 1, Barleben , Nemcija
sprememba v dovoljenju za promet- ROBAEQ7
dodatni izdelovalec LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovskova 3837000097870
57 , Ljubljana, Slovenija 035920
020652 Cetixin 10 mg filmsko obloZene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Vitabalans Oy, Varastokatu 8, Hameenlinna 5363-1-274/12
cetirizin (cetirizinum) Skatla s 50 tabletami (5 x 10 tablet v recept. , Finska 10.2.2017
prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Vitabalans Oy, Varastokatu 8, ROBAE07
Hameenlinna, Finska 3837000129120
135785
020653 Cetixin 10 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Vitabalans Oy, Varastokatu 8, Hameenlinna 5363-1-275/12
cetirizin (cetirizinum) Skatla s 100 tabletami (10 x 10 tablet v recept. , Finska 10.2.2017
prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Vitabalans Oy, Varastokatu 8, ROBAEQ7
Hameenlinna, Finska 3837000129137
135799
020654 Cetixin 10 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Vitabalans Oy, Varastokatu 8, Hdmeenlinna 5363-1-273/12
cetirizin (cetirizinum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. , Finska 10.2.2017
pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Vitabalans Oy, Varastokatu 8, ROGAEO7
Hameenlinna, Finska 3837000127515
135771
020655 Cetixin 10 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta lzdaja zdravila je brez recepta v Vitabalans Oy, Varastokatu 8, Himeenlinna 5363-1-272/12
cetirizin (cetirizinum) Skatla z 10 tabletami (1 x 10 tablet v lekarnah. , Finska 10.2.2017
prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Vitabalans Oy, Varastokatu 8, ROBAE07
Héameenlinna, Finska 3837000125276
135768
020656 Chloramphenicol Krka 10 mg/g mazilo za mazilo za oko Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovama zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-1930/11
oko $katla s tubo s 5 g mazila recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
kloramfenikol (chloramphenicolum) podalj$anje dovoljenja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, S01AA01
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000000450
017795
020657 CIKLOSPORIN ALKALOID-INT 100 mg kapsula, mehka Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Laboratorio Medinfar S.A.,Portugalska; 5363-1-891/09 5363-1-1821/11
mehke kapsule Skatla s 50 kapsulami (10 x 5 kapsul v recept, zdravilo pa se uporablja samo v Morningside Pharmaceuticals Ltd, UK in 13.07.2009 13.7.2014
ciklosporin (ciclosporinum) pretisnem omotu) bolnidnicah. Iziemoma se lahko  Monteresearchs.r.l , Italija LO4ADO1

lja pri lievanj lienj .

zgﬁﬁbfbprng)ﬂztfv?;'”bfﬁ;?évtfiig'aiza ALKALOID-INT d.o.0., Slandrova ulica 4, 3837000042245
Ljubljana-Crnuce, Slovenija 074616

nadaljnjem zdravljenju.

sprememba imena imetnika dovoljenja
za promet
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020658 CIKLOSPORIN ALKALOID-INT 100 mg/ml peroralna raztopina Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sofarimex Lda., Alto de Colaride, Cacem, 5363-1-2250/10 5363-1-1822/11
peroralna raztopina 8katla z 1 steklenico s 50 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Portugalska in Monteresearch s.r.l., Bollate 03.11.2010 3.11.2015
ciklosporin (ciclosporinum) gol(;\::{;lll(;ahl.'i nelifijzl'"e':\)/r;: u zZ?avI'lsr? gona  telle LO4ADO
domu ob. odpusty 2 bolngnice in ALKALOID-NT do.., Slandrova ulca 4, 3837000059564
nadaljnjem zdravijenju. Ljubljana-Crnuce, Slovenija 114146
sprememba imena imetnika dovoljenja
za promet
020659 CIKLOSPORIN ALKALOID-INT 25 mg mehke kapsula, mehka Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Laboratorio Medinfar S.A.,Portugalska; 5363-1-889/09 5363-1-1819/11
kapsule Skatla s 50 kapsulami (10 x 5 kapsul v recept, zdravilo pa se uporablja samo v Morningside Pharmaceuticals Ltd, UK in 13.07.2009 13.7.2014
domu ob. odpusts 2 boingnice in ALKALOID-NT do., Slandrova ulca 4, 3637000042221
nadalinjem zdravijenju. Ljubljana-Crnuce, Slovenija 074683
sprememba imena imetnika dovoljenja
za promet
020660 CIKLOSPORIN ALKALOID-INT 50 mg mehke kapsula, mehka Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Laboratorio Medinfar S.A.,Portugalska; 5363-1-890/09 5363-1-1820/11
kapsule Skatla s 50 kapsulami (10 x 5 kapsul v recept, zdravilo pa se uporablja samo v Morningside Pharmaceuticals Ltd, UK in 13.07.2009 13.7.2014
cilosporin (ciclosporinum) pretisnem omotu) Bc’g‘rijgli.‘;ahﬁ n;ﬂzg‘\’,'::u zZ?avl'E:I;ona Monteresearch s.l , ltalja LO4ADO
domu ob. odpusts 12 boingnice in ALKALOID-NT doo., Slandrova ulca 4, 3837000042238
nadalinjem zdravijenju. Ljubliana-Crnuce, Slovenija 074730
sprememba imena imetnika dovoljenja
za promet
020661 Cipralex MELTZ 10 mg orodisperzibilne orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na H. Lundbeck A/S, Ottiliavej 9, Valby, 5363-1-2392/10 5363-1-1695/11
tablete &katla s 30 tabletami (5 x 6 tablet v pretisnem recept. Copenhagen , Danska 10.11.2010 35.2015
escitalopram (escitalopramum) omotu) sprememba v sestavi zdravila Lundbeck Pharma d.o.0., Titova cesta 8, N06AB10
Maribor, Slovenija 3837000051384
103659
020662 Cipralex MELTZ 10 mg orodisperzibilne orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Elaiapharm, Valbonne, Francija in H. 5363-1-1695/11 5363-1-1023/12
tablete Skatla s 30 tabletami (5 x 6 tablet v pretisnem recept. Lundbeck A/S, Cttiliavej 9, Valby, 14.09.2011 352015
escitalopram (escitalopramum) omotu) sprememba v dovoljenju za promet- Copenhagen , Danska NOBAB10
dodatni izdelovalec Lundbeck Pharma d.o.0., Titova cesta 8, 3837000051384
Maribor, Slovenija 103659
020663 Cipralex MELTZ 20 mg orodisperzibilne orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na H. Lundbeck A/S, Ottiliavej 9, Valby, 5363-1-2393/10 5363-1-1696/11
tablete Skatla s 30 tabletami (5 x 6 tablet v pretisnem recept. Copenhagen , Danska 10.11.2010 3.5.2015
escitalopram (escitalopramum) omotu) sprememba v sestavi zdravila Lundbeck Pharma d.0.0., Titova cesta 8, NO6AB10
Maribor, Slovenija 3837000051391
103667
020664 Cipralex MELTZ 20 mg orodisperzibilne orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Elaiapharm, Valbonne, Francija in H. 5363-1-1696/11 5363-1-1024/12
tablete Skatla s 30 tabletami (5 x 6 tablet v pretisnem recept. Lundbeck A/S, Ottiliave;j 9, Valby, 14.09.2011 352015
escitalopram (escitalopramum) omotu) spremenmba v dovoljeniu za promet- Copenhagen , Danska NOBAB10
dodatni izdelovalec Lundbeck Pharma d.o.0., Titova cesta 8, 3837000051391
Maribor, Slovenija 103667
020665 Ciprobay 200 mg/100 ml raztopina za raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Bayer Pharma AG, Leverkusen , Nemcija 5363-1-501/09 5363-1-989/12
|r.1fund|ranjt.e . ‘ Skatla s steklenico s 100 ml raztopine Li?ﬁi‘;tﬁiégt:avno pa se uporablja samo v Bayer d.0.0., Bravnicareva 13, Ljubliana, 09.04.2009 do preklica
ciprofloksacin (ciprofloxacinum) : Slovenija JOTMAOQ2
sprememba imena izdelovalca 3837000002379

075256
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020666 Ciprobay 250 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Bayer Pharma AG, Leverkusen, Nemgija in 5363-1-498/09 5363-1-986/12
ciprofloksacin (ciprofloxacinum) Skatla 2 10 tabletami (1 x 10 tablet v recept. Bayer HealthCare Manuf., Milano , Italija 09.04.2009 do preklica
prefisnem omotu) sprememba v dovolienju za promet-  Bayer d.0.0., Bravnigarjeva 13, Ljubljana, J01MAO2
dodatni izdelovalec Slovenija 3837000002393
015628
020667 Ciprobay 400 mg/200 ml raztopina za raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Bayer Pharma AG, Leverkusen , Nemcija 5363-1-502/09 5363-1-990/12
"_‘f”“d"anl‘_* . ‘ Skatla s steklenico 2 200 ml raztopine rb%(iﬁi;gtﬁiéggawlo pa s uporablja samo v Bayer d.0.0., Bravni¢arjeva 13, Ljubljana, 09.04.2009 do preklica
ciprofloksacin (ciprofloxacinum) : Slovenija JOTMAQ2
sprememba imena izdelovalca 3837000002386
074209
020668 Ciprobay 500 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Bayer Pharma AG, Leverkusen , Nemcija 5363-1-499/09 5363-1-987/12
ciprofloksacin (ciprofloxacinum) Skatta 2 10 tabletami (1 x 10 tablet v recept. Bayer d.0.0., Bravnicarjeva 13, Ljubljana 09.04.2009 do preklica
pretisnem omotu) ) . L ! ’ JO1MA02
sprememba imena izdelovalca Slovenija
3837000002409
022454
020669 Ciprobay 750 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Bayer Pharma AG, Leverkusen , Nemcija 5363-1-500/09 5363-1-988/12
ciprofloksacin (ciprofloxacinum) skattlla z10 tabl:etam| (1x10tablet v recept. Bayer d.0.0., Bravnidarieva 13, Ljubljana, 09.04.2009 do preklica
prefisnem omotu) sprememba imena izdelovalca Slovenija JO1MAO2
3837000002416
065765
020670 Ciprofloksacin Arrow 250 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Arrow Pharm Ltd, Birzebbugia, Malta; Arrow 5363-1-417/08 5363-1-353/12
oblozene tablete $katla z 10 tabletami (1 x 10 tablet v recept. Generics, Dublin, Irska; Arrow Generics 02.06.2008 do preklica
ciprofloksacin (ciprofloxacinum) pretisnem omotu) spremenba v sestavi zdravila Limited, Hertfordshire, Velika Bntva"nua; Juta JO1MAQ2
Pharma GmbH, Flensburg, Nem¢ija; 3837000099614
Medicofarma S.A., Var3ava, Poljska;
Akmon farmacevtske industrije d..0., 075108
Grosuplie , Slovenija
Arrow Generics Limited, Unit 2, Eastman
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika
Britanija
020671 Ciprofloksacin Arrow 500 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Arrow Pharm Ltd, Birzebbugia, Malta; Arrow 5363-1-418/08 5363-1-354/12
oblozene tablete $katla z 10 tabletami (1 x 10 tablet v recept. Generics, Dublin, Irska; Arrow Generics 02.06.2008 do preklica
ciprofloksacin (ciprofloxacinum) pretisnem omotu) sprememba v sestavi zdravila Limited, Hertfordshire, Velika Bntva"nua; Juta JO1MAQ2
Pharma GmbH, Flensburg, Nemdija; 3837000099621
Medicofarma S.A., Var3ava, Poljska;
Akmon farmacevtske industrije d..0., 075116
Grosuplie , Slovenija
Arrow Generics Limited, Unit 2, Eastman
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika
Britanija
020672 Ciprofloksacin Arrow 750 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Arrow Pharm Ltd, Birzebbugia, Malta; Arrow 5363-1-419/08 5363-1-355/12

oblozene tablete
ciprofloksacin (ciprofloxacinum)

Skatla z 10 tabletami (1 x 10 tablet v
pretisnem omotu)

recept.

sprememba v sestavi zdravila

Generics, Dublin, Irska; Arrow Generics
Limited, Hertfordshire, Velika Britanija; Juta
Pharma GmbH, Flensburg, Nemdija;
Medicofarma S.A., Var3ava, Poljska;
Akmon farmacevtske industrije d.0.0.,
Grosuplie , Slovenija

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

02.06.2008

do preklica
JOTMA02
3837000099638
075124
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020673 Ciprofloksacin Claris 2 mg/ml raztopinaza  raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na UAB Norameda, Vilna, Litva; Eurogenerics 5363-1-1184/10 5363-1-2214/11
infundiranje $katla z 1 vialo s 50 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v NV, Brusel, Belgija; Svizera Europe B.V., 11.06.2010 11.6.2015
ciprofloksacin (ciprofloxacinum) bolniSnicah. Almere , Nizozemska JOTMA02
sprememba v dovoljenju za promet- Claris Lifesciences UK Limited, Crewe Hall, 3837000118759

dodatni izdelovalec Crewe, Velika Britanija 051276

020674 Ciprofloksacin Claris 2 mg/ml raztopinaza  raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  UAB Norameda, Vilna, Litva; Eurogenerics 5363-1-1185/10 5363-1-2215/11
infundiranje $katla z 1 vialo s 100 ml raztopine recelpt,lzdravilo pa se uporablja samo v NV, Bruselj, Belgija; Svizera Europe B.V., 11.06.2010 11.6.2015
ciprofloksacin (ciprofloxacinum) bolninicah. Almere , Nizozemska JO1MAO2
sprememba v dovolienju za promet- Claris Lifesciences UK Limited, Crewe Hall, 3837000118766

dodatni izdelovalec Crewe, Velika Britanija 051306

020675 Ciprofloksacin Claris 2 mg/ml raztopinaza  raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na UAB Norameda, Vilna, Litva; Eurogenerics 5363-1-1186/10 5363-1-2216/11
infundiranje $katla z 1 steklenico z 200 ml raztopine rece‘pt,‘zdravilo pa se uporablja samo v NV, Bruselj, Belgija; Svizera Europe B.V., 11.06.2010 11.6.2015
ciprofloksacin (ciprofloxacinum) bolnignicah. Almere , Nizozemska JO1MA02
sprememba v dovoljenju za promet- Claris Lifesciences UK Limited, Crewe Hall, 3837000118773

dodatni izdelovalec Crewe, Velika Britanija 051357

020676 CISPLATIN PLIVA 0,5 mg/ml koncentratza  koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva Pharmaceutical Works Private Limited 5363-1-2113/11
raztopino za infundiranje Skatla z 1 vialo z 20 ml koncentrata recept, zdravilo pa se uporablja samo v Company, do preklica

cisplatin (cisplatinum) bolninicah. Go6déllé , Madzarska LO1XAO1

novo pakiranje Pliva Ljubljana d.0.0., Pot k sejmiscu 35, 3837000125191

Ljubljana, Slovenija 132713

020677 Citalopram Vitabalans 20 mg filmsko filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Vitabalans Oy, Varastokatu 8, Hameenlinna 5363-1-78/12
oblozene tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. , Finska 2229017
citalopram (citalopramum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Vitabalans Oy, Varastokatu 8, N0BAB04
Hémeenlinna, Finska 3837000125283

135800

020678 Citalopram Vitabalans 20 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Vitabalans Oy, Varastokatu 8, Himeenlinna 5363-1-79/12
oblozZene tablete Skatla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. , Finska 2222017
citalopram (citalopramum) pretisnem omotu) novo dovolienje za promet Vitabalans Oy, Varastokatu 8, NO6ABO4
Héameenlinna, Finska 3837000129144

135814

020679 Citalopram Vitabalans 20 mg filmsko filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Vitabalans Oy, Varastokatu 8, Hdmeenlinna 5363-1-80/12
oblozene tablete 8katla s 100 tabletami (10 x 10 tablet v recept. , Finska 22.2.2017
citalopram (citalopramum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Vitabalans Oy, Varastokatu 8, NO06AB04
Hémeenlinna, Finska 3837000129151

135828

020680 Citalopram Vitabalans 40 mg filmsko filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Vitabalans Oy, Varastokatu 8, Hameenlinna 5363-1-81/12
oblozene tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. , Finska 2222017
citalopram (citalopramum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Vitabalans Oy, Varastokatu 8, NO6AB04
Hémeenlinna, Finska 3837000125290

135831

020681 Citalopram Vitabalans 40 mg filmsko filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Vitabalans Oy, Varastokatu 8, Himeenlinna 5363-1-82/12
obloZene tablete Skatla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. , Finska 2222017
citalopram (citalopramum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Vitabalans Oy, Varastokatu 8, NO6AB04
Hémeenlinna, Finska 3837000129168

135845
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020682 Citalopram Vitabalans 40 mg filmsko filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Vitabalans Oy, Varastokatu 8, Hameenlinna 5363-1-83/12
oblozene tablete Skatla s 100 tabletami (10 x 10 tablet v recept. , Finska 2229017
citalopram (citalopramum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Vitabalans Oy, Varastokatu 8, N0BAB04
Héameenlinna, Finska 3837000129175
135859
020683 Claritinekombo 120 mg/5 mg tablete s tableta s podalj$anim spros¢anjem lzdaja zdravila je brez recepta v Schering Plough Labo N.V., 5363-1-1216/12
podalj§anim spro$¢anjem $katla z 10 tabletami (1 x 10 tablet v lekarnah. Heist-op-den-Berg , Belgija do preklica
psevdoefedrin prefisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za promet Schering Plough Europe, Rue de Stalle, 73, RO1BAS52
(pseudoephedrinum) Bruselj, Belgija 3837000079074
loratadin (loratadinum) 086657
020684 Clexane 10.000 anti-Xa i.e./ ml raztopinaza  raztopina za injiciranje Predpisovane in izdaja zdravila je le na  Famar Healt. Services Madrid, S.A.U., 5363-1-249/09 5363-1-1000/12
injiciranje v ve¢odmerni viali Skatla z vetodmemo vialo s 3 ml raztopine  recept, zdravilo pa se uporablja samo v Madrid , Spanija 17.02.2009 17.2.2014
enoksaparin (enoxaparinum) bolniSnicah. Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 151, BO1AB05
sprememba imetnika dovoljenja za Ljubljana, Slovenija 3837000120318
promet,izdelovalca in proizvajalca 047597
020685 Clexane 10.000 anti-Xa i.e./1 ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Sanofi Wint. Ind., Francija; Famar Healt. 5363-1-517/11 5363-1-997/12
injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi Skatla z 10 napolnjenimi injekcijskami recept, zdravilo pa se uporablja samo v Madrid, Spanija in Chinoin Pharm. and 07.03.2011 do preklica
enoksaparin (enoxaparinum) brizgami z 1 ml raztopine bolnidnicah. Iziemoma se lahko  Chem. Works Private , MadZarska BO1ABO5
uporablja pri nadaljevanju zdravljenja na ) . .
domu ob odpustu iz bolnidnice in Ear;(l)vﬂ-Aveg?s d.o".o., Dunajska cesta 151, 3837000112245
nadaljnjem zdraviienju. Jubljana, oloventja 038121
sprememba imena izdelovalca
020686 Clexane 12.000 anti-Xa i.e./0,8 ml raztopina  raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sanofi Wint. Ind., Francija in Famar Healt. 5363-1-519/11 5363-1-998/12
za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi  $katla z 10 napolnjenimi injekcijskami recept, zdravilo pa se uporablja samo v Madrid , Spanija 07.03.2011 17.2.2014
i i brizgami z 0,8 ml raztopine bolninicah. Iziemoma se lahko . . .
enoksaparin (enoxaparinum) uporablja pri nadaljevanju zdravijenja na E‘argclfﬂ-Aveg}ls d.o“.o., Dunajska cesta 151, 33370080(1%282
domu ob odpustu iz bolnisnice in Hudlana, slovenia
nadaljnjem zdravljenju. 047589
sprememba imena izdelovalca
020687 Clexane 15.000 anti-Xa i.e./1 ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Sanofi Wint. Ind., Francija in Famar Healt. 5363-1-520/11 5363-1-999/12
injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi &katla z 10 napolnjenimi injekcijskami recept, zdravilo pa se uporablja samo v Madrid , Spanija 07.03.2011 17.2.2014
i i brizgami z 1 ml raztopine bolninicah. Iziemoma se lahko ) . .
enoksapatin (enoxaparinum) uporablja pri nadaljevanju zdravljenja na Earglalfl-Aveg?s do.. Dunajska cesta 151, 38370080(;12A028?
domu ob odpustu iz bolnisnice in HuPiana, sSlovenia
nadaljnjem zdravljenju. 054500
sprememba imena izdelovalca
020688 Clexane 2.000 anti- Xa i.e./0,2 ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Sanofi Wint. Ind., Francija; Famar Healt. 5363-1-509/11 5363-1-993/12
injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi Skatla z 10 napolnjenimi injekcijskami recept. Madrid, Spanija i‘n Chinoin Pharm. and 07.03.2011 do preklica
enoksaparin (enoxaparinum) brizgamiz 0,2 mi raziopine sprememba imena izdelovalca Chem. Works Private , Madzarska BO1ABO5
Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 151, 3837000112207
Ljubljana, Slovenija 038130
020689 Clexane 4.000 anti-Xa i.e./0,4 ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Sanofi Wint. Ind., Francija; Famar Healt. 5363-1-511/11 5363-1-994/12
injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi &katla z 10 napolnjenimi injekcijskami recept. Madrid, Spanija in Chinoin Pharm. and 07.03.2011 do preklica
enoksaparin (enoxaparinum) brizgami z 0.4 ml raztopine spremermba imena izdelovalca Chom. Works Private , MadZarcka BO1ABO5
Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 151, 3837000112214
Ljubljana, Slovenija 038253
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020690 Clexane 6.000 anti-Xa i.e./0,6 ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sanofi Wint. Ind., Francija; Famar Healt. 5363-1-513/11 5363-1-995/12
injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi $katla z 10 napolnjenimi injekcijskami recept, zdravilo pa se uporablja samo v Madrid, Spanija in Chinoin Pharm. and 07.03.2011 do preklica
enoksaparin (enoxaparinum) brizgami z 0,6 ml raztopine bolninicah. Iziemoma se lahko  Chem. Works Private , MadZarska BO1ABO5
uporablja pri nadaljevanju zdravijenja na ) .
domu ob odpustu iz bolnignice in Elargtl)lﬁ-Aveng d.o".o., Dunajska cesta 151, 3837000112221
nadaljnjem zdravljenju. Jubljana, -Slovenija 038270
sprememba imena izdelovalca
020691 Clexane 8.000 anti-Xa i.e./0,8 ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sanofi V\(int Ind., Francija; Famar Healt. 5363-1-515/11 5363-1-996/12
injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi Skatla z 10 napolnjenimi injekcijskami recept, zdravilo pa se uporablja samo v Madrid, Spanija in Chinoin Pharm. and 07.03.2011 do preklica
enoksaparin (enoxaparinum) brizgami z 0,8 ml raztopine bolninicah. Iziemoma se lahko  Chem. Works Private , MadZarska BO1ABO5
uporablja pri nadaljevanju zdravijenja na ) . .
domu ob odpustu iz bolnidnice in Elargtl)lﬂ-Aveg?s d.o".o., Dunajska cesta 151, 3837000112238
nadaljnjem zdravljenju. Jubljana, Slovenija 038300
sprememba imena izdelovalca
020692 Clopixol 10 mg filmsko oblozene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na H. Lundbeck A/S, Ottiliavej, 5363-1-134/12
zuklopentiksol (zuclopenthixolum) Skatla s 100 tabletami v HDPE vsebniku z za  recept. Copenhagen-Valby , Danska do preklica
otroke varmo navojno zaporko podalj$anje dovoljenja za promet Lundbeck Pharma d.o.0., Titova cesta 8, NOSAF05
Maribor, Slovenija 3837000054460
107751
020693 Clopixol Depot 200 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na H. Lundbeck A/S, Ottiliavej, 5363-1-145/12
injiciranje Skatla z 10 ampulami z 1 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Copenhagen-Valby , Danska do preklica
" " javnih - zdravstvenih zavodih ter pri )
Zuklopentiksol (zuclopenthixolum) pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo kﬂunqbbecksl:l’harmg doo., Titova cesta 8, 383700’\(1)?)58/2532
zdravstveno dejavnost. arior, Slovenija
040347
podalj$anje dovoljenja za promet
020694 Clopixol-Acuphase 50 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje (intramuskularno) Predpisovanje in izdaja zdravila je le na H. Lundbeck A/S, Ottiliavej, 5363-1-146/12
injiciranje Skatla s 5 ampulami z 1 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Copenhagen-Valby , Danska do preklica
" " javnih - zdravstvenih zavodih ter pri )
2uklopentiksol (zuclopenthixolum) pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo k/l“"%’bbec“sﬁ’ham? doo., Titova cesta 8, 383700’\(1)(())?325(7)3
zdravstveno dejavnost. arioor, slovenija
059374
podalj$anje dovoljenja za promet
020695 Co-Berlipril 10 mg/25 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI 5363-1-1889/11
enalapril (enalaprilum) Skatla s 100 tabletami (10 x 10 tablet v recept. GROUP), Glienicker Weg, Berlin , Nem¢ija do preklica
hidroklorotiazid prefisnem omotu) podalisanie dovoljenja za promet BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP), C09BAQ2
(hydrochlorothiazidum) Glienicker Weg 125, Berlin, Nemdija 3837000109993
029521
020696 Co-Berlipril 10 mg/25 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI 5363-1-1888/11
enalapril (enalaprilum) §kattlla 530 tabl:etami (3 x 10 tablet v recept. GROUP), Glienicker Weg, Berlin , Nem¢ija do preklica
hidroklorotiazid prefisnem omotu) podalisane dovoljenja za promet BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP), C09BAQ2
(hydrochlorothiazidum) Glienicker Weg 125, Berlin, Nemgija 3837000109931
029513
020697 Co-Tensiol 20 mg/12,5 mg filmsko oblozene fimsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Daiichi Sankyo Europe GmbH, Miinchen, 5363-1-203/12
tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Nemdija in Berlin-Chemie AG, Berlin , do preklica
medoksorillmesartanat pretisnem omotu) podaljsanje dovolienja za promet Nemcija C09DACS
(medoxomili olmesartanum) Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 3837000102949
hidroklorotiazid de la Gare, Luksemburg, Luksemburg 068438

(hydrochlorothiazidum)
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020698 Co-Tensiol 20 mg/12,5 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Daiichi Sankyo Europe GmbH, Miinchen, 5363-1-204/12
tablete Skatla z 98 tabletami (7 x 14 tablet v recept. Nem(:!ja in Berlin-Chemie AG, Berlin , do preklica
medoksormiolmesartanat pretisnem omotu) podaljsanje dovolienja za promet Nemcija C09DA08
(medoxomili olmesartanum) Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 3837000102956
hidroklorotiazid dela Gare, Luksemburg, Luksemburg 068446
(hydrochlorothiazidum)

020699 Co-Tensiol 20 mg/25 mg filmsko oblozene  fimsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Daiichi Sankyo Europe GmbH, Miinchen, 5363-1-205/12
tablete &Katla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Neméija in Berlin-Chemie AG, Berlin , do preklica
medoksomiloimesartanat pretisnem omotu) podaljsanje dovoljenja za promet Nemcija CO9DA08
(medoxomili olmesartanum) Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 3837000102963
hidroklorotiazid de la Gare, Luksemburg, Luksemburg 068462
(hydrochlorothiazidum)

020700 Co-Tensiol 20 mg/25 mg filmsko oblozene  fimsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Daiichi Sankyo Europe GmbH, Miinchen, 5363-1-206/12
tablete Skatla z 98 tabletami (7 x 14 tablet v recept. Nemija in Berlin-Chemie AG, Berlin , do preklica
medoksomilolmesartanat prefisnem omotu) podalj$anje dovolienja za promet Nemcia CO9DA08
(medoxomili olmesartanum) Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 3837000102970
hidroklorotiazid dela Gare, Luksemburg, Luksemburg 068594
(hydrochlorothiazidum)

020701 COAXIL 12,5 mg oblozene tablete obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Les Laboratoires Servier Industrie, Gidy , 5363-1-180/12
tianeptin (tianeptinum) Skatla z 90 tabletami (3 x 30 tablet v recept. Francija do preklica

pretisnem omotu) - o . — NOBAX14
podalj$anje dovoljenja za promet Servier Pharma d.o.0., Potk sejmiscu 33,

Ljubljana, Slovenija 3837000113143

042030

020702 Coldvin 1000 mg/12,2 mg prasek za pra$ek za peroralno raztopino Predpisovanie in izdaja zdravila je le na  ALKALOID-INT d.0.0., Slandrova ulica 4, 5363-1-2153/11
peroralno raztopino &Katla z 10 vreckami recept. Ljubljana-Cmuce , Slovenia 20.12.2016
paracetamol (paracetamolum) novo dovoljenje za promet ALKALOID-INT d.0.0., Slandrova ulica 4, NO2BES1
fenilefrin (phenylephrinum) Ljubljana-Crnuce, Slovenija 3837000128567

135143

020703 Concor 10 mg filmsko obloZene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanije in izdaja zdravila je le na MERCK KGaA, Frankfurter Strasse 250, 64 5363-1-794/09 5363-1-1491/11

bisoprolol (bisoprololum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. 293 Darmstadt , Nemcija 06.07.2009 do preklica
pretisner omotu) sprememba naslova imetnika dovoljenja Merck d.0.0., Ameriska ulica 8, Ljubljana, C07AB07

za promet Slovenija 3837000073478

011584

020704 Concor 10 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na MERCK KGaA, Frankfurter Strasse 250, 64 5363-1-1491/11 5363-1-554/12

bisoprolol (bisoprololum) §katlla s 30 tabletami (1x 30 tablet v recept. 293 Darmstadt , Neméija 2211.2011 do preklica
prefisnerm omotu) sprememba sticne ovojnine Merck d.o.0., Ameriska ulica 8, Ljubljana, C07ABO7

Slovenija 3837000073478

011584

020705 Concor 5 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na MERCK KGaA, Frankfurter Strasse 250, 64 5363-1-1490/11 5363-1-553/12

bisoprolol (bisoprololum) Skatla s 30 tabletami (1x 30 tablet v recept 293 Darmstadt , Neméija 22.11.2011 do prekiica
pretisnem omotu) sprememba stine ovojnine Merck d.0.0., Ameriska ulica 8, Ljubljana, C07ABO7

Slovenija 3837000073461

011444

020706 Concor 5 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na MERCK KGaA, Frankfurter Strasse 250, 64 5363-1-793/09 5363-1-1490/11
bisoprolol (bisoprololum) ékattlla s30 tabltetami (3 %10 tablet v recept. 293 Darmstadt , Nemija 06.07.2009 do preklica

pretisnem omotu) sprememba naslova imetnika dovoljenja Merck d.0.0., Ameriéka ulica 8, Ljubljana, CO7ABO7
za promet Slovenija 3837000073461

011444
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020707 Concor COR 1,25 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanije in izdaja zdravila je le na MERCK KGaA, Frankfurter Strasse 250, 64 5363-1-90/10 5363-1-1492/11
tablete ékattlla z20 tabltetami (2x 10 tablet v recept. 293 Darmstadt , Nemdija 08.01.2010 do preklica
bisoprolol (bisoprololum) pretisnem omotu) sprememba naslova imetnika dovoljenja Merck d.0.0., Ameriska ulica 8, Ljubljana, CO7ABO7
za promet Slovenija 3837000048100
094455
020708 Concor COR 1,25 mg filmsko oblozene filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na MERCK KGaA, Frankfurter Strasse 250, 5363-1-1492/11 5363-1-555/12
tablete ékatlla z 20 tabletami (2 x 10 tablet v recept. [S)a;tmfltgdt, Neer:ija |n Merck KGaA &Co., 22.11.2011 do preklica
bisoprolol (bisoprololum) pretisnem omotu) sprememba v dovoljenju za promet- pitialDrau , Avstria CO7ABO7
dodatni izdelovalec Merck d.0.0., AmeriSka ulica 8, Ljubljana, 3837000048100
Slovenija 094455
020709 Concor COR 10 mg filmsko oblozene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na MERCK KGaA, Frankfurter Strasse 250, 5363-1-1497/11 5363-1-560/12
bisoprolol (bisoprololum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Darmstadt, Nem&ija in Merck KGaA &Co., 2211.2011 do preklica
i Spittal/Drau , Avstrij o
pretisnern omotu) sprememba v dovoljenju za promet- plavbrau , fstiia C07ABO7
dodatni izdelovalec Merck d.0.0., Ameriska ulica 8, Ljubljana, 3837000022544
Slovenija 024252
020710 Concor COR 10 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na MERCK KGaA, Frankfurter Strasse 250, 64 5363-1-420/09 5363-1-1497/11
bisoprolol (bisoprololum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. 293 Darmstadt , Nemdija 24.03.2009 do prekiica
pretisnerm omotu) sprememba naslova imetnika dovoljenja Merck d.o.0., Ameriska ulica 8, Ljubljana, C07AB07
za promet Slovenija 3837000022544
024252
020711 Concor COR 2,5 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na MERCK KGaA, Frankfurter Strasse 250, 64 5363-1-418/09 5363-1-1493/11
bisoprolol (bisoprololum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. 293 Darmstadt , Neméija 24.03.2009 do preklica
prefisnem omotu) sprememba naslova imetnika dovoljenja Merck d.0.0., Ameriska ulica 8, Ljubljana, CO7ABO7
za promet Slovenija 3837000022520
024236
020712 Concor COR 2,5 mg filmsko oblozene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na MERCK KGaA, Frankfurter Strasse 250, 5363-1-1493/11 5363-1-556/12
bisoprolol (bisoprololum) Skatla s 30 tabletami (1 x 30 tablet v recept. Darmstadt, Nem¢ija in Merck KGaA &Co., 22.11.2011 do preklica
i Spittal/D Avstrij o
pretisnem omotu) sprememba v dovoljenju za promet- pitiallDrau , Avstrja C07ABO7
dodatni izdelovalec Merck d.0.0., AmeriSka ulica 8, Ljubljana, 3837000022520
Slovenija 024236
020713 Concor COR 3,75 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na MERCK KGaA, Frankfurter Strasse 250, 64 5363-1-91/10 5363-1-1494/11
tablete ékattlla s 30 tabltetami (3x 10 tabletv recept. 293 Darmstadt , Nemcija 08.01.2010 do preklica
bisoprolol (bisoprololum) pretisnem omotu) sprememba naslova imetnika dovoljenja Merck d.0.0., Ameridka ulica 8, Ljubljana, C07ABO7
za promet Slovenija 3837000048117
094463
020714 Concor COR 3,75 mg filmsko oblozene filmsko oblozena tableta Predpisovanije in izdaja zdravila je le na MERCK KGaA, Frankfurter Strasse 250, 5363-1-1494/11 5363-1-557/12
tablete ékatlla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. galrmfltgdt, Neméija |n Merck KGaA &Co., 2211.2011 do preklica
bisoprolol (bisoprololum) pretisner omotu) sprememba v dovoljenju za promet- pitialDrau , Avstra CO7ABO7
dodatni izdelovalec Merck d.o.0., Ameriska ulica 8, Ljubljana, 3837000048117
Slovenija 094463
020715 Concor COR 3,75 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na MERCK KGaA, Frankfurter Strasse 250, 5363-1-557/12 5363-1-1184/12
tablete §katlla s 30 tabletami (1 x 30 tablet v recept. ga;tmfltsdt, Nen/lf:ija |n Merck KGaA &Co., 15.03.2012 do preklica
bisoprolol (bisoprololum) preisnem omotu) sprememba stine ovojnine pitialDrau, Avstrija CO7ABO7
Merck d.0.0., Ameriska ulica 8, Ljubljana, 3837000048117
Slovenija 094463
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020716 Concor COR 5 mg filmsko oblozene tablete  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na MERCK KGaA, Frankfurter Strasse 250, 64 5363-1-419/09 5363-1-1495/11
bisoprolol (bisoprololurm) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. 293 Darmstadt , Nemcija 24.03.2009 do prekiica
prefisnem omotu) sprememba naslova imetnika dovoljenja Merck d.0.0., Ameriska ulica 8, Ljubljana, C07ABO7
za promet Slovenija 3837000022537
024244
020717 Concor COR 5 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na MERCK KGaA, Frankfurter Strasse 250, 5363-1-1495/11 5363-1-558/12
bisoprolol (bisoprololum) Skatla s 30 tabletami (1 x 30 tablet v recept. Darmstadt, Nemcija in Merck KGaA &Co., 22.11.2011 do preklica
{ Spittal/Drau , Avstri
pretisnem omotu) sprememba v dovoljenju za promet- piaibrau , Avsinia CO7ABO7
dodatni izdelovalec Merck d.o.0., Ameriska ulica 8, Ljubljana, 3837000022537
Slovenija 024244
020718 Concor COR 7,5 mg filmsko obloZene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na MERCK KGaA, Frankfurter Strasse 250, 5363-1-1496/11 5363-1-559/12
bisoprolol (bisoprololum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Darmstadt, Nemcija in Merck KGaA &Co., 22.11.2011 do preklica
i Spittal/Drau , Avstrij o
prefisnem omotu) sprememba v dovoljenju za promet- piaibrau , Avsiria C07ABO7
dodatni izdelovalec Merck d.o.0., Ameriska ulica 8, Ljubljana, 3837000048124
Slovenija 094471
020719 Concor COR 7,5 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na MERCK KGaA, Frankfurter Strasse 250, 64 5363-1-92/10 5363-1-1496/11
bisoprolol (bisoprololum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. 293 Darmstadt , Nemcija 08.01.2010 do prekiica
pretisnern omotu) sprememba naslova imetnika dovolienja Merck d.o.0., AmeriSka ulica 8, Ljubljana, C07ABO7
za promet Slovenija 3837000048124
094471
020720 Concor COR 7,5 mg filmsko obloZene tablete fimsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na MERCK KGaA, Frankfurter Strasse 250, 5363-1-559/12 5363-1-1185/12
bisoprolol (bisoprololum) Skatla s 30 tabletami (1 x 30 tablet v recept. Darmstadt, Nemcija in Merck KGaA &Co., 15.03.2012 do preklica
pretisnem omotu) N L Spittal/Drau , Avstrija CO7ABO7
sprememba stiéne ovojnine
Merck d.o.0., Ameridka ulica 8, Ljubljana, 3837000048124
Slovenija 094471
020721 Concorasa 10 mg/100 mg trde kapsule kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pharmaceutical Works Polpharma S.A., 5363-1-883/12
bisoprolol (bisoprololurm) Skatla s 30 kapsulami (3 x 10 kapsul v recept. Starogard, Gdanski, Poljska; Sanico NV, 11.4.2017
RPN : pretisnem omotu) e Turnhout, Belgija in Lamp San Prospero

:gzgls:ah“ccll;}?cml)lna (acidum novo dovolienje za promet S.p.A, San Prospero s/S Modena , ltalija 38370(;)%22%
Merck d.o.0., Ameridka ulica 8, Ljubljana, 140997

Slovenija
020722 Concorasa 5 mg/100 mg trde kapsule kapsula, trda Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Pharmaceutical Works Polpharma S.A., 5363-1-882/12
bisoprolol (bisoprololurm) Skatla s 30 kapsulami (3 x 10 kapsul v recept. Starogard, Gdanski, Poljska; Sanico NV, 11.4.2017
skt i porn ot
acetylsalicylicum e ! 3837000132823
Merck d.o.0., Ameriska ulica 8, Ljubljana, 141009

Slovenija
020723 Controloc 20 mg gastrorezistentne tablete  gastrorezistentna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Nycomed Oranienburg GmbH, Oranienburg 5363-1-287/11 5363-1-1812/11
pantoprazol (pantoprazolum) ékatlla s 56 tabletami (4 x 14 tablet v recept. , Nem¢ija 04.02.2011 do preklica
pretisnern omotu) sprememba v sestavi zdravila Nycomed GmbH, Byk-Gulden-Strasse 2, A02BC02
Konstanz, Nemcija 3837000029888
023485
020724 Controloc 20 mg gastrorezistentne tablete  gastrorezistentna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Nycomgq Oranienburg GmbH, Oranienburg 5363-1-286/11 5363-1-1811/11
pantoprazol (pantoprazolum) ékatlla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. , Nemgija 04.02.2011 do prekiica
pretisnern omotu) sprememba v sestavi zdravila Nycomed GmbH, Byk-Gulden-Strasse 2, A02BC02
Konstanz, Nem¢ija 3837000029871

023507
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020725 Controloc 40 mg gastrorezistentne tablete gastrorezistentna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Nycomed Oranienburg GmbH, Oranienburg 5363-1-288/11 5363-1-1813/11
pantoprazol (pantoprazolum) Skatla s 14 tabletami (1 x 14 tablet v recept. » Nemcija 04.02.2011 do preklica
prefisnem omotu) sprememba v sestavi zdravila Nycomed GmbH, Byk-Gulden-Strasse 2, A02BC02
Konstanz, Neméija 3837000001495
089842
020726 Controloc 40 mg gastrorezistentne tablete  gastrorezistentna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Nycomed Oranienburg GmbH, Oranienburg 5363-1-289/11 5363-1-1814/11
pantoprazol (pantoprazolum) ékatpla 2 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. + Nemcija 04.02.2011 do preklica
prefisnem omotu) sprememba v sestavi zdravila Nycomed GmbH, Byk-Gulden-Strasse 2, A02BC02
Konstanz, Nemcija 3837000001501
091413
020727 Copegus 200 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na  Roche Pharma AG, Emil-Barell-Str.1, 5363-1-153/08 5363-1-968/12
ribavirin (ribavirinum) Skatla s steklenico s 168 tabletami recept, zdravilo pa se uporablja samo v Grenzach-Wyhlen , Nemcija 13.03.2008 do preklica
bolninicah. Iziemoma se lahko . o
blia pri nadalievaniu zdravlienia na Roche farmaceviska druzba d.o.0., JO5ABO4
uporable pr nacalevani. 2GrevIena na v yovodna 109, Ljubljana, Slovenija 3837000024708
domu ob odpustu iz bolni$nice in » Ljubljana, I
nadaljnjem zdravljenju. 050881
sprememba izdelovalca
020728 Cordipin XL 40 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta s podalj$anim Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovama zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-2114/11
s podalj$anim spro$¢anjem spro$¢anjem recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
nifedipin (nifedipinum) ;S)lr(:tt::nir?]ootr?gﬁ})a mi (3 x 10 tablet v podaljsanje dovolienja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, CO8CA05
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000029734
013560
020729 Corsodyl Mint 20 mg/10 ml raztopina za raztopina za izpiranje ust lzdaja zdravila je brez recepta v  SmithKline Beecham Consumer 5363-1-1870/11
izpiranje ust plastenka s 300 ml raztopine z navojno lekarnah in specializiranih prodajalnah.  Healthcare, Norreys Drive, Maidenhead, do preklica
i i zaporko . - Berkshire, Velika Britanija in GSK
Klorheksidi (chiorhexicinum) podaljSanje dovoljenja za promet Consumer Healthcare GmbH&Co. KG, 38370(;(\)(())19228:83
Herrenberg , Nemcija
016799
GSK d.o.0., Knezov $tradon 90, Ljubljana,
Slovenija
020730 CoTeveten 600 mg/12,5 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Abbott Products GmbH, Neustadt, Neméija 5363-1-1612/10 5363-1-910/12
tablete Skatla s 14 tabletami (1 x 14 tablet v recept. in Abbott Healthcare SAS, Maillard , 12.08.2010 do preklica
eprosartan (eprosartanum) pretisnem omotu) sprememba izdelovalca Francia CO9DA02
hidroklorotiazid Abbott Products GmbH 3837000104165
(hydrochlorothiazidum) Hans-Boeckler-Allee 20, Hannover, 005355
Nemcija
020731 CoTeveten 600 mg/12,5 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Abbott Products GmbH, Neustadt, Neméija 5363-1-1613/10 5363-1-911/12
tablete Skatla s 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. in Abbott Healthcare SAS, Maillard 12.08.2010 do preklica
eprosartan (eprosartanum) prefisnem omot) sprememba izdelovalca Francija C09DA02
hidroklorotiazid Abbott Products GmbH 3837000104172
(hydrochlorothiazidum) Hans-Boeckler-Allee 20, Hannover, 005380
Nemija
020732 CoTeveten 600 mg/12,5 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Abbott Products GmbH, Neustadt, Neméija 5363-1-1614/10 5363-1-912/12

tablete

eprosartan (eprosartanum)
hidroklorotiazid
(hydrochlorothiazidum)

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

recept.

sprememba izdelovalca

in Abbott Healthcare SAS, Maillard
Francija

Abbott Products GmbH
Hans-Boeckler-Allee 20, Hannover,
Nemdija

12.08.2010

do preklica
CO09DA02
3837000104189
005410
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020733 CRESTOR 10 mg filmsko obloZene tablete  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravia je le na AstraZeneca UK Limited, Macclesfield, 5363-1-1556/09 5363-1-1842/11
rosuvastatin (rosuvastatinum) Skatla 2 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Cheshire, Velika Britanija in Corden 15.10.2009 do preklica
i Ph GmbH, Plankstadt , Nemdij
prefisnem omotu) sprememba imetnika dovoljenja za arma sm anea emela C10AAD7
promet AstraZeneca UK Limited, 2 Kingdom Street, 3837000026849
London, Velika Britanija 040592
020734 CRESTOR 20 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na AstraZeneca UK Limited, Macclesfield, 5363-1-1557/09 5363-1-1843/11
rosuvastatin (rosuvastatinum) Skatla 2 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Cheshire, Velika Britanija in Corden 15.10.2009 do preklica
i Ph GmbH, Plankstadt , Nemij

prefisnem omotu) sprememba imetnika dovoljenja za arma sm anea emela C10AAD7
promet AstraZeneca UK Limited, 2 Kingdom Street, 3837000026856
London, Velika Britanija 040614
020735 CRESTOR 40 mg filmsko obloZene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na AstraZeneca UK Limited, Macclesfield, 5363-1-1558/09 5363-1-1844/11
rosuvastatin (rosuvastatinum) $katla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Cheshire, Velika Britanija in Corden 15.10.2009 do preklica

omotu) ) ) - Pharma GmbH, Plankstadt , Nemcija
sprememba imetnika dovoljenja za C10AA07
promet AstraZeneca UK Limited, 2 Kingdom Street, 3837000026863
London, Velika Britanija 040703
020736 CRESTOR 5 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na AstraZeneca UK Limited, Macclesfield, 5363-1-249/10 5363-1-1841/11
rosuvastatin (rosuvastatinum) ékattlla z28 tabltetami (2x 14 tablet v recept. gﬂeshweévilﬁapBlntin?a dltn C(')\‘rdeq . 01.02.2010 do preklica

arma Gm anksta eméija
prefisnem omotu) sprememba imetnika dovoljenja za ' ' ! C10AA07
promet AstraZeneca UK Limited, 2 Kingdom Street, 3837000048797
London, Velika Britanija 097691
020737 CUROSURF 80 mg/ml suspenzija za suspenzija za endotraheopulmonalno Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Chiesi Farmaceutici S.p.A., Via Palermo 5363-1-1705/11
endotraheopulmonalno vkapavanje vkapavanje recept, zdravilo pa se uporablja samo v 26/a, Parma , Italija do preklica
naravni fosfolipidi, surfaktanti - Skatla 1 vialo s 3 ml suspenije bolniSnicah. Torrex Chiesi Slovenija, d.0.0., Trdinova RO7AA02
poraktant alfa (poractantum alfa) podalj$anje dovolienja za promet ulica4, Ljubljana, Slovenija 3837000086249
010359
020738 CUROSURF 80 mg/ml suspenzija za suspenzija za endotraheopulmonalno Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Chiesi Farmaceutici S.p.A., Via Palermo 5363-1-1706/11
endotraheopulmonalno vkapavanje vkapavanje recept, zdravilo pa se uporablja samo v 26/a, Parma , ltalija do preklica
naravni fosfolipidi, surfaktanti - Skatla 22 vialama z 1,5 ml suspenzile bolniSnicah. Torrex Chiesi Slovenija, d.0.0., Trdinova RO7AA02
poraktant alfa (poractantum alfa) podalj3anje dovoljenja za promet ulica 4, Ljubljana, Slovenija 3837000086232
010375
020739 CUROSURF 80 mg/ml suspenzija za suspenzija za endotraheopulmonalno Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Chiesi Farmaceutici S.p.A., Parma, ltalija in 5363-1-1706/11 5363-1-597/12
endotraheopulmonalno vkapavanje Ykapavanjel ) receBt, lzdravilo pa se uporablja samo v Chies”i Pharmaceuticals GmbH, Dunaj , 14.09.2011 do prekica
naravni fosfolipidi, surfaktanti - Skatla 22 vialama z 1,5 ml suspenzile bolniSnicah. Avstrija RO7AA02
poraktant alfa (poractantum alfa) sprememba imena imetnika dovoljenja ~ Chiesi Slovenija d.0.0., Trdinova4, 1000 3837000086232
za promet Ljubljana, Slovenija 010375
020740 CUROSURF 80 mg/ml suspenzija za suspenzija za endotraheopulmonalno Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Chiesi Farmaceutici S.p.A., Parma, ltalija in 5363-1-1705/11 5363-1-598/12
endotraheopulmonalno vkapavanje \v/kapavanjel i receRt, _zdravilo pa se uporablja samo v Chies"i Pharmaceuticals GmbH, Dunaj , 14.09.2011 do preklica
naravni fosfolipid, surfaktanti - $katla z 1 vialo s 3 ml suspenzije bolnignicah. Avstrija RO7AAQ2
poraktant alfa (poractantum alfa) sprememba imena imetnika dovoljenja  Chiesi Slovenija d.o.0., Trdinova 4, 1000 3837000086249
za promet Ljubljana, Slovenija 010359
020741 CYTOSAR 1 g prasek za raztopino za prasek za raztopino za injiciranje ali Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis Italy S.p.A., Via Pasteur, Nerviano, 5363-1-752/12
injiciranje/infundiranje infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v , Italija do preklica
citarabin (cytarabinum) Skatlaz 1 vialo s praSkom bolniSnicah. Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue J.F. L01BCO1
podaljSanje dovoljenja za promet Kennedy, Luxembourg, Luksemburg 3837000077612

056766
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020742 Daivobet 50 mikrogramov/500 mikrogramov  mazilo Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Leo Laboratories Limited,Cashel Road, 5363-1-1694/08 5363-1-320/12
v 1 g mazilo Skatla s tubo s 30 g mazila recept. Dublin 12 , Irska 22.10.2008 do preklica
kalcipotriol (calcipotriolum) sprememba v sestavi zdravila Pharmagan, d.0.0., Vodopivéeva ul. 9, D05AX52
betametazon (betamethasonum) Kranj, Slovenija 3837000023053
020400
020743 Daivobet 50 mikrogramov/500 mikrogramov mazilo Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Leo Laboratories Limited,Cashel Road, 5363-1-1693/08 5363-1-319/12
v 1 g mazilo Skatla s tubo s 60 g mazila recept. Dublin 12 , Irska 22.10.2008 do preklica
kalcipotriol (calcipotriolum) sprememba v sestavi zdravila Pharmagan, d.0.0., Vodopivéeva ul. 9, DO05AX52
betametazon (betamethasonum) Kranj, Slovenija 3837000109856
029327
020744 Daivonex 50 mikrogramov/g krema krema Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Leo Laboratories Ltd., Dublin , Irska 5363-1-1564/10 5363-1-383/12
kalcipotriol (calcipotriolum) Skatta s tubo s 30 g kreme recept. Pharmagan, d.0.0., Vodopivéeva ul. 9, 10.08.2010 do preklica
spremembale na odlocbi (del imena, Kranj, Slovenija D05AX02
pomozne snovi...) 3837000082883
004723
020745 Daktarin 20 mg/g krema krema lzdaja zdravila je brez recepta v KRKA, tovama zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-2025/11
mikonazol (miconazolum) Skatla s tubo s 30 g kreme lekarnah. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
podalj$anje dovolienja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, D01ACO02
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000003277
023493
020746 Daktarin 20 mg/g oralni gel oralni/peroralni gel lzdaja zdravila je brez recepta v KRKA, tovama zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-2026/11
mikonazol (miconazolum) Skatla s tubo s 40 g gela lekarnah. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
podalj$anje dovolienja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, A01AB09
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000003284
021288
020747 Dalacin 10 mg/g gel gel Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pfizer Manufacturing Belgium NV/SA, 5363-1-857/11 5363-1-423/12
Kindamicin (clindamycinum) Skatla s tubo s 30 g gela recept Puurs, Belgija in Pfizer Service Company 24.05.2011 2452016

. BVBA, Zaventem , Belgija
sprememba v dovolienju za promet- D10AF01
dodatni izdelovalec Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue J.F. 3837000078992
Kennedy, Luxembourg, Luksemburg 088420
020748 Dalacin 10 mg/ml dermalna emulzija dermalna emulzija Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pfizer Manufacturing Belgium NV/SA, 5363-1-856/11 5363-1-422/12
Klindamicin (clindamycinum) $katla s plastenko s 30 ml dermalne emulzije - recept. Puurs, Belgija in Pfizer Service Company 24.05.2011 24.5.2016

. BVBA, Zaventem , Belgija
sprememba v dovoljenju za promet- D10AF01
dodatni izdelovalec Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue J.F. 3837000079005
Kennedy, Luxembourg, Luksemburg 088412
020749 Daylette 3 mg/0,02 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Gedeon Richter Plc., Gyémréi at 19-21, 5363-1-2272/11
tablete Skatla z 28 tabletami (1 x 28 tablet v recept. Budimpesta , Madzarska 14.12.2016
drospirenon (drospirenonum) {)rsltlstnem omotu: 24 belin in 4 zelene novo dovoljenje za promet Gedeon Richter Plc., Gydmrsi Gt 19-21, GO3AA12
etinilestradiol (ethinylestradiolum) ablete) Budimpesta, Madzarska 3837000125627
133809
020750 Daylette 3 mg/0,02 mg filmsko oblozene filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Gedeon Richter Plc., Gyémréi at 19-21, 5363-1-2274/11
tablete Skatla s 168 tabletami (6 x 28 tablet v recept. Budimpesta , Madzarska 14.12.2016
drospirenon (drospirenonum) {)rslnstnem omotu: 24 belih in 4 zelene novo dovoljenje za promet Gedeon Richter Plc., Gyémréi it 19-21, GO3AA12
etinilestradiol (ethinylestradiolum) ablete) Budimpesta, Madzarska 3837000125641

133825
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020751 Daylette 3 mg/0,02 mg filmsko obloZene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Gedeon Richter Plc., Gyomréi Ut 19-21, 5363-1-2275/11
tablete $katla s 364 tabletami (13 x 28 tablet v recept. Budimpesta , Madzarska 14122016
drospirenon (drospirenonurm) gslt;z)em omotu: 24 belinin 4 zelene novo dovolienje za promet Gedeon Richter Plc., Gyomréi Gt 19-21, GO3AA12
etinilestradiol (ethinylestradiolum) Budimpesta, MadZarska 3837000125658

133833

020752 Daylette 3 mg/0,02 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Gedeon Richter Plc., Gyomréi at 19-21, 5363-1-2273/11
tablete $katla s 84 tabletami (3 x 28 tablet v recept. Budimpesta , Madzarska 14.12.2016
drospirenon (drospirenonurm) ggltftg‘fm omotu: 24 el in 4 zelene novo dovoljenje za promet Gedeon Richter Plc., Gybmrsi it 19-21, GO3AAT2
etinilestradiol (ethinylestradiolum) Budimpesta, Madzarska 3837000125634

133817

020753 Daylla 3 mg/0,02 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Gedeon Richter Pic., Gyomr6i at 19-21, 5363-1-2296/11
tablete $katla z 126 tabletami (6 x 21 tablet v recept. Budimpesta , Madzarska 14.12.2016
drospirenon (drospirenonum) prefisnern omotu) novo dovoljenje za promet Gedeon Richter Plc., Gyomréi it 19-21, GO3AA12
etinilestradiol (ethinylestradiolum) Budimpesta, Madzarska 3837000125771

133868

020754 Daylla 3 mg/0,02 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Gedeon Richter Pic., Gyomréi Ut 19-21, 5363-1-2294/11
tablete Skatla z 21 tabletami (1 x 21 tablet v recept. Budimpesta , MadZarska 14.12.2016

drp ?p"e”"r.‘ (drospirenonum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Gedeon Richter Plc., Gyomrdi ut 19-21, G03AA12
etinilestradiol (ethinylestradiolum) Budimpesta, Madzarska 3837000125757

133841

020755 Daylla 3 mg/0,02 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Gedeon Richter Pic., Gyomréi Ut 19-21, 5363-1-2295/11
tablete Skatla z 63 tabletami (3 x 21 tablet v recept. Budimpesta , MadZarska 14.12.2016

dr_o gpirenop (drospirenonum) pretisnem omot) novo dovoljenje za promet Gedeon Richter Plc., Gydmréi ut 19-21, GO03AA12
etinilestradiol (ethinylestradiolum) Budimpesta, MadZarska 3837000125764

133850

020756 Daylla 3 mg/0,02 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Gedeon Richter Plc., Gyomréi Ut 19-21, 5363-1-2297/11
tablete Skatla z 273 tabletami (13 x 21 tablet v recept. Budimpesta , Madzarska 14.12.2016

drp §pirenop (drospirenonum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Gedeon Richter Plc., Gydmréi ut 19-21, G03AA12
etinilestradiol (ethinylestradiolum) Budimpesta, Madzarska 3837000125788

133876

020757 Depakine chrono 300 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta s podalj$anim Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  SANOFI WINTHROP INDUSTRIE, 1 rue de 5363-1-2117/11
tablete s podalj$anim sprosc¢anjem spro$¢anjem recept. la Vierge, Ambares et Lagrave , Francija do preklica

valprojska islina (acidum Skatla z dvema polpropilenskima podalisanie dovoljenja za promet Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 151, NO3AGO1
valproicum) vsebnikoma s 50 tabletami Ljubljana, Slovenija 3837000084658

007927

020758 Depakine chrono 500 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta s podalj$anim Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sanofi Winthrop Industrie, Ambares, 5363-1-2118/11
tablete s podaljSanim spros¢anjem sprodcanjem recept. Francija in Sanofi Winthrop Industrie, Tours do preklica

valprojska kislina (acidum ts;;i?;n ;iJollpropnensklm vsebnikom s 30 podalganje dovolienja za promet , Francija NO3AGO1
valproicum) Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 151, 3837000084665

Ljubljana, Slovenija 007943

020759 Dexamethason Krka 0,5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-950/12
deksametazon (dexamethasonum) Skatla z 10 tabletami (1 x 10 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica

pretisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, H02AB02

Smarjeska cesta6, Novo mesto, Slovenija 3837000088427

020079



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

020760 Dexamethason Krka 4 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje ali infundiranje Predpisovanie in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-951/12
injiciranje/infundiranje $katla s 25 ampulami z 1 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
deksametazon (dexamethasonum) javnih zdravstvenih zavodih ter pri KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, HO02AB02

pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo Smariesk 6. N to. S| " 3837000000405
Zdravstveno dejavnost. marjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija o
podalj$anje dovoljenja za promet

020761 Dianeal PD4 13,6 mg/ml glukoze raztopina za raztopina za peritonealno dializo Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Baxter Healthcare S.A., County Mayo, Irska 5363-1-1922/11
peritonealno dializo $katla s 6 dvojnimi vreckami z 2000 ml recept, zdravilo pa se uporablja samo v in Baxter Manufacturing Sp. z.0.0., Lublin do preklica
glukoza brezvodna raztopine (konicasti/spike konektor) Eo?rijgi'c:hﬁ n;fijzl'rg(\)/gr?u zfi?avl'ls:'zona Poljska B05DB
natrijev lorid (natri chloridum) porabla pri nadalevanju zAavieniana p e 4.0.., Zelezna cesta 18, Ljubliana, 3837000124026
natrijev laktat (natrii lactatis) domu 0b odpustu iz bolniSnice in Slovenija
Kalcijev Klorid dihidrat (calci nadaljnjem zdravienju. : 1oz
chloridum dihydricum) novo pakiranje
magnezijev klorid heksahidrat
(magnesii chloridum
hexahydricum)

020762 Dianeal PD4 13,6 mg/ml glukoze raztopina za raztopina za peritonealno dializo Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Baxter Healthcare S.A., County Mayo, Irska 5363-1-1920/11
peritonealno dializo $katla s 6 enojnimi vreckami z 2000 ml recept, zdravilo pa se uporablja samo v in Baxter Manufacturing Sp. z.0.0., Lublin , do preklica
glukoza brezvodna raztopine (uer konektor Sog]rlesag;'caahﬁ nalfijzl'n:\)/?r? u zfi?avl'f:'zona Polsia BOSDB
natrijev Klorid (natri chioridum) Py i oA Baxter d.0.0., Zelezna cesta 18, Liubliana, 3837000124002
natrijev laktat (natrii lactatis) . pust. Slovenija
Kalcijev Klorid diidrat (calcii nadaljnjem zdravienju. : 191490
chloridum dihydricum) ) novo pakiranje
magnezijev klorid heksahidrat
(magnesii chloridum
hexahydricum)

020763 Dianeal PD4 13,6 mg/ml glukoze raztopina za raztopina za peritonealno dializo Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Baxter Healthcare S.A., County Mayo, Irska 5363-1-1923/11
peritonealno dializo $katla z 8 enojnimi vreckami z 2000 ml recept, zdravilo pa se uporablja samo v in Baxter Manufacturing Sp. z.0.0., Lublin , do prekiica
glukoza brezvodna raztopine (luer konektor) Solcr;rlzg;_caah}i n;g;sgt\)l;n:u zfj?avl'l::'l;ona Poljska BOSDE
natrijev lorid (natrii chloridum) porabla pri nadalevanjy zCraviena na g e 4.0.0, Zelezna cesta 18, Ljubliana, 3837000124033
natrijev laktat (natri lactatis) domu ob odpustu iz bolnidnice in -
kalcijjiv Hord diﬁidra??cilcsii nadafinjem zdravijenju. Slovenia 191520

al
chloridum dihyd.ricum) . novo pakiranje
magnezijev klorid heksahidrat
(magnesii chloridum
hexahydricum)
020764 Dianeal PD4 13,6 mg/ml glukoze raztopina za raztopina za peritonealno dializo Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Baxter Healthcare S.A., County Mayo, Irska 5363-1-1921/11

peritonealno dializo

glukoza brezvodna

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

Skatla s 6 dvojnimi vre¢kami z 2000 ml
raztopine (luer konektor)

recept, zdravilo pa se uporablja samo v in Baxter Manufacturing Sp. z.0.0., Lublin ,
bolnisnicah. Iziemoma se lahko  Poljska

uporablja pri nadaljevanju zdravijenja na
domu ob odpustu iz bolnidnice in
nadaljnjem zdravijenju.

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

novo pakiranje

do preklica
B05DB
3837000124019
131504



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

veljavnosti Crtna koda

Delovna Sifra

020765 Dianeal PD4 13,6 mg/ml glukoze raztopina za raztopina za peritonealno dializo Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Baxter Healthcare S.A., County Mayo, Irska 5363-1-1924/11
peritonealno dializo Skatla z 8 dvojnimi vreckami z 2000 ml recept, zdravilo pa se uporablja samo v in Baxter Manufacturing Sp. z.0.0., Lublin , do preklica
glukoza brezvodna raztopine (luer konektor) bolnisnicah. Iziemoma se lahko  Poljska B05DB

. . . ) uporablja pri nadaljevanju zdravijenja na 5 A
2:::}2: ::ig E;Z:::: lt;tigiid;;m) domu ob odpustu iz bolnignice in gle:));t:;iqa.o.o., Zelezna cesta 18, Ljubljana, 383700011:2;11(;;(;
Kalcijev Klorid dihidrat (calci nadalnjem zdravijenju. )
chloridum dihydricum) novo pakiranje
magnezijev klorid heksahidrat
(magnesii chloridum
hexahydricum)
020766 Dianeal PD4 13,6 mg/ml glukoze raztopina za raztopina za peritonealno dializo Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Baxter Healthcare S.A., County Mayo, Irska 5363-1-1925/11
peritonealno dializo Skatla z 8 dvojnimi vreckami z 2000 ml recept, zdravilo pa se uporablja samo v in Baxter Manufacturing Sp. z.0.0., Lublin , do preklica
glukoza brezvodna raztopine (konicasti/spike konektor) bolnidnicah. Iziemoma se lahko  Poljska 30505
. . . . uporablja pri nadaljevanju zdravijenja na 5 A

22::33 ralitrft E:::z: fahclgtlil)]m) domu ob odpusty iz bolninice in glaxterlq.o.o., Zelezna cesta 18, Ljubljana, 3837000124057
H s A- nadaljnjem zdravijenju. ovenija 131547

kalcijev klorid dihidrat (calcii

chloridum dihydricum) novo pakiranje

magnezijev klorid heksahidrat

(magnesii chloridum

hexahydricum)

020767 Dianeal PD4 13,6 mg/ml glukoze raztopina za raztopina za peritonealno dializo Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Baxter Healthcare S.A., County Mayo, Irska 5363-1-1928/11
peritonealno dializo Skatla s 4 enojnimi vreckami s 5000 ml recept, zdravilo pa se uporablja samo v in Baxter Manufacturing Sp. z.0.0., Lublin do preklica
glukoza brezvodna raztopine (luer konektor) bolnisnicah. Iziemoma se lahko  Poljska BO5DB

- . . , uporablja pri nadaljevanju zdravijenja na 5 .
2:::}3 ::Etrg E:ZI::: g\clgtlil;m) domu ob odpustu iz bolnignice in gixsrr]iqa.o.o., Zelezna cesta 18, Ljubljana, 383700011?(;22
Kalcije Klorid dihidrat (calci nadalnjem zdravijenju. :
chloridum dihydricum) novo pakiranje
magnezijev klorid heksahidrat
(magnesii chloridum
hexahydricum)

020768 Dianeal PD4 22,7 mg/ml glukoze raztopina za raztopina za peritonealno dializo Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Baxter Healthcare S.A., County Mayo, Irska 5363-1-1933/11
peritonealno dializo 8katla s 6 dvojnimi vreckami z 2000 ml recept, zdravilo pa se uporablja samo v in Baxter Manufacturing Sp. z.0.0., Lublin , do preklica
glukoza brezvodna raztopine (luer konektor) bolni$nicah.  Izemoma se lahko  Poljska BO5DB

. . " . uporablja pri nadaljevanju zdravljenja na 5 _—
22;;33 li:itrﬁ ER::;:: lcarigtlit;m) domu ob odpustu iz bolninice in 2;)3:; i(_1;.0., Zelezna cesta 18, Ljubljana, 3837000124088
kalciev Klorid dihidrat (calcii nadaljnjem zdravijenju. ) 131571
chloridum dihydricum) novo pakiranje
magnezijev klorid heksahidrat
(magnesii chloridum
hexahydricum)
020769 Dianeal PD4 22,7 mg/ml glukoze raztopina za raztopina za peritonealno dializo Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Baxter Healthcare S.A., County Mayo, Irska 5363-1-1932/11

peritonealno dializo

glukoza brezvodna

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

Skatla s 6 enojnimi vreckami z 2000 ml
raztopine (luer konektor)

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

novo pakiranje

in Baxter Manufacturing Sp. z.0.0., Lublin ,
Poljska

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

do preklica
B05DB
3837000124071
131563



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

veljavnosti Crtna koda

Delovna Sifra

020770 Dianeal PD4 22,7 mg/ml glukoze raztopina za raztopina za peritonealno dializo Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Baxter Healthcare S.A., County Mayo, Irska 5363-1-1934/11
peritonealno dializo Skatla s 6 dvojnimi vreckami z 2000 ml recept, zdravilo pa se uporablja samo v in Baxter Manufacturing Sp. z.0.0., Lublin , do preklica
glukoza brezvodna raztopine (koniasti/spike konektor) bolnidnicah. Iziemoma se lahko  Poljska B05DB

- - - - uporablja pri nadaljevanju zdravijenja na 5 A
2:::}2: ::ig E;Z:::: lt;tigiid;;m) domu ob odpustu iz bolnignice in gle:));t:;iqa.o.o., Zelezna cesta 18, Ljubljana, 383700011;23‘11222
Kalcijev Klorid dihidrat (calci nadalnjem zdravijenju. )
chloridum dihydricum) novo pakiranje
magnezijev klorid heksahidrat
(magnesii chloridum
hexahydricum)
020771 Dianeal PD4 22,7 mg/ml glukoze raztopina za raztopina za peritonealno dializo Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Baxter Healthcare S.A., County Mayo, Irska 5363-1-1935/11
peritonealno dializo Skatla z 8 enojnimi vreckami z 2000 ml recept, zdravilo pa se uporablja samo v in Baxter Manufacturing Sp. z.0.0., Lublin , do preklica
glukoza brezvodna raztopine (luer konektor) bolnidnicah. Iziemoma se lahko  Poljska BO5DB
. . . . uporablja pri nadaljevanju zdravijenja na 5 A

22::33 ralitrft E:::z: fahclgtlil)]m) domu ob odpusty iz bolninice in glaxterlq.o.o., Zelezna cesta 18, Ljubljana, 3837000124101
H s A- nadaljnjem zdravijenju. ovenija 131598

kalcijev klorid dihidrat (calcii

chloridum dihydricum) novo pakiranje

magnezijev klorid heksahidrat

(magnesii chloridum

hexahydricum)

020772 Dianeal PD4 22,7 mg/ml glukoze raztopina za raztopina za peritonealno dializo Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Baxter Healthcare S.A., County Mayo, Irska 5363-1-1936/11
peritonealno dializo Skatla z 8 dvojnimi vreckami z 2000 ml recept, zdravilo pa se uporablja samo v in Baxter Manufacturing Sp. z.0.0., Lublin , do preklica
glukoza brezvodna raztopine (luer konektor) bolnisnicah. Iziemoma se lahko  Poljska BO5DB

- . . , uporablja pri nadaljevanju zdravijenja na 5 .
2:::}3 ::Etrg E:ZI::: g\clgtlil;m) domu ob odpustu iz bolnignice in gixsrr]iqa.o.o., Zelezna cesta 18, Ljubljana, 383700011?11;:)?
Kalcije Klorid dihidrat (calci nadalnjem zdravijenju. :
chloridum dihydricum) novo pakiranje
magnezijev klorid heksahidrat
(magnesii chloridum
hexahydricum)

020773 Dianeal PD4 22,7 mg/ml glukoze raztopina za raztopina za peritonealno dializo Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Baxter Healthcare S.A., County Mayo, Irska 5363-1-1940/11
peritonealno dializo 8katla s 4 enojnimi vreckami s 5000 ml recept, zdravilo pa se uporablja samo v in Baxter Manufacturing Sp. z.0.0., Lublin , do preklica
glukoza brezvodna raztopine (luer konektor) bolni$nicah.  Izemoma se lahko  Poljska BO5DB

. . " . uporablja pri nadaljevanju zdravljenja na 5 _—
22;;33 li:itrﬁ ER::;:: lcarigtlit;m) domu ob odpustu iz bolninice in Smgﬂqéo.o., Zelezna cesta 18, Ljubljana, 3837000124132
kalciev Klorid dihidrat (calcii nadaljnjem zdravijenju. ) 131628
chloridum dihydricum) novo pakiranje
magnezijev klorid heksahidrat
(magnesii chloridum
hexahydricum)
020774 Dianeal PD4 22,7 mg/ml glukoze raztopina za raztopina za peritonealno dializo Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Baxter Healthcare S.A., County Mayo, Irska 5363-1-1937/11

peritonealno dializo

glukoza brezvodna

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

Skatla z 8 dvojnimi vreckami z 2000 ml
raztopine (koniasti/spike konektor)

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

novo pakiranje

in Baxter Manufacturing Sp. z.0.0., Lublin ,
Poljska

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

do preklica
B05DB
3837000124125
131610



Zap.  Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlogbe, ki St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj preneha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
020775 Dianeal PD4 38,6 mg/ml glukoze raztopina za raztopina za peritonealno dializo Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Baxter Healthcare S.A., County Mayo, Irska 5363-1-1944/11
peritonealno dializo Skatla s 6 enojnimi vreckami z 2000 ml recept, zdravilo pa se uporablja samo v in Baxter Manufacturing Sp. z.0.0., Lublin , do preklica
glukoza brezvodna raztopine (luer konektor) bolninicah. Iziemoma se lahko  Poljska B05DB
. . . ) uporablja pri nadaljevanju zdravijenja na 5 A

zgg:sz lklitrldt (na:r!! lchl?rtlfium) domu ob odpustu iz bolninice in Baxierd0.., Zelezna cesta 18, Ljubljana, 3837000124149
ljev laktat (natril lactatis) daliniem zdravlien Slovenija 131636

kalcijev klorid dihidrat (calcii nadajnjem zdravijenju.

chloridum dihydricum) novo pakiranje

magnezijev klorid heksahidrat

(magnesii chloridum

hexahydricum)

020776 Dianeal PD4 38,6 mg/ml glukoze raztopina za raztopina za peritonealno dializo Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Baxter Healthcare S.A., County Mayo, Irska 5363-1-1945/11
peritonealno dializo Skatla s 6 dvojnimi vreckami z 2000 ml recept, zdravilo pa se uporablja samo v in Baxter Manufacturing Sp. z.0.0., Lublin , do preklica
glukoza brezvodna raztopine (luer konektor) bolninicah. Iziemoma se lahko  Poljska B05DB

. . . . uporablja pri nadaljevanju zdravijenja na 5 A
zatrqev lklitndt (na:r!! Ichltortlfium) domu ob odpustu iz bolninice in Baxeerd.00., Zelezna cesta 18, Ljubljan, 3837000124156
atrijev laktal (r}a.m acta |s) daliniem zdraviien Slovenija 131644
Kalcijev Klorid dinidrat (calcii nadaljnjem zdravienju.
chloridum dihydricum) novo pakiranje
magnezijev klorid heksahidrat
(magnesii chloridum
hexahydricum)

020777 Dianeal PD4 38,6 mg/ml glukoze raztopina za raztopina za peritonealno dializo Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Baxter Healthcare S.A., County Mayo, Irska 5363-1-1946/11
peritonealno dializo Skatla s 6 dvojnimi vreckami z 2000 ml recept, zdravilo pa se uporablja samo v in Baxter Manufacturing Sp. z.0.0., Lublin do preklica
glukoza brezvodna raztopine (konicasti/spike konektor) bolninicah. Iziemoma se lahko  Poljska B05DB

- . . , uporablja pri nadaljevanju zdravijenja na 5 .
na:ruev Iklitmi (ﬂaif!! lchl:)rthum) domu ob odpusty iz bolninice in Baxterd0.0., Zelezna cesta 18, Ljubliana, 3837000124163
natrijev lakta (na_ru acta |s_) daliniem zdraviieni Slovenija 131652
kalcijev klorid dihidrat (calcii nadaljnjem zdravijenju.
chloridum dihydricum) novo pakiranje
magnezijev klorid heksahidrat
(magnesii chloridum
hexahydricum)

020778 Dianeal PD4 38,6 mg/ml glukoze raztopina za raztopina za peritonealno dializo Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Baxter Healthcare S.A., County Mayo, Irska 5363-1-1947/11
peritonealno dializo 8katla z 8 enojnimi vreckami z 2000 ml recept, zdravilo pa se uporablja samo v in Baxter Manufacturing Sp. z.0.0., Lublin , do preklica
glukoza brezvodna raztopine (luer konektor) bolnidnicah. Iziemoma se lahko  Poljska B05DB

. . " . uporablja pri nadaljevanju zdravljenja na 5 _—
na:r!Jev Ikk;tndt (na:r!! lchI?rtlfium) domu ob odpustu iz bolnignice in Baxterd.0.o. Zelezna cesta 18, Ljubliana, 3837000124170
natrijev lakta (r?alru acta IS) daliniem zdraviieni Slovenija 131660
kalcijev klorid dihidrat (calcii nadaijnjem zdravienju.
chloridum dihydricum) novo pakiranje
magnezijev klorid heksahidrat
(magnesii chloridum
hexahydricum)
020779 Dianeal PD4 38,6 mg/ml glukoze raztopina za raztopina za peritonealno dializo Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Baxter Healthcare S.A., County Mayo, Irska 5363-1-1948/11

peritonealno dializo

glukoza brezvodna

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

Skatla z 8 dvojnimi vreckami z 2000 ml
raztopine (luer konektor)

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

novo pakiranje

in Baxter Manufacturing Sp. z.0.0., Lublin ,
Poljska

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

do preklica
B05DB
3837000124187
131679



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacdin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlotbe
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veljavnosti Crtna koda

Delovna Sifra

020780 Dianeal PD4 38,6 mg/ml glukoze raztopina za raztopina za peritonealno dializo Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Baxter Healthcare S.A., County Mayo, Irska 5363-1-1952/11
peritonealno dializo $katla s 4 enojnimi vreckami s 5000 ml recept, zdravilo pa se uporablja samo v in Baxter Manufacturing Sp. z.0.0., Lublin , do preklica
glukoza brezvodna raztopine (luer konektor) bolniéglilcah.l Izjelmomq Ze Illahlko Poljska B05DB
natrilev klorid (natrii chloridum) uporapla pri nadajevanju 2drgiena na oo 4.0.0, Zelezna cesta 18, Ljubljana, 3837000124200

- " : domu ob odpustu iz bolni$nice in -
natrijev laktat (natrii lactatis) daliniem zdravlieni Slovenija 131695
Kalcijev Klorid dihidrat (calci nadaijnjem zdravijenju.
chloridum dihydricum) novo pakiranje
magnezijev klorid heksahidrat
(magnesii chloridum
hexahydricum)

020781 Dianeal PD4 38,6 mg/ml glukoze raztopina za raztopina za peritonealno dializo Predpisovanije in izdaja zdravila je le na Baxter Healthcare S.A., County Mayo, Irska 5363-1-1949/11
peritonealno dializo $katla z 8 dvojnimi vreckami z 2000 ml recept, zdravilo pa se uporablja samo v in Baxter Manufacturing Sp. z.0.0., Lublin , do preklica
glukoza brezvodna raztopine (konicasti/spike konektor) bolniSnicah. ~ IzZiemoma se lahko  Poljska 50508
natijev Klorid (natri chioridum) Eg‘;ﬁb”‘fbprgzaﬂz?f"?zn’”bf)‘f;?évr:‘fm’fjai:a Baxter d.0.0., Zelezna cesta 18, Ljubliana, 3837000124194
natrijev laktat (natrii lactatis) daliniem zd P fieni Slovenija 131687
Kalcijev Klorid dihidrat (calcii nadaljnjem zdravijenju.
chloridum dihydricum) novo pakiranje
magnezijev klorid heksahidrat
(magnesii chloridum
hexahydricum)

020782 DIAPREL MR 30 mg tablete s prirejenim tableta s prirejenim spro$¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Les Laboratoires Servier Industrie, Francija; 5363-1-513/10 5363-1-2318/11
sproséanjem $katla s 60 tabletami (4 x 15 tablet v recept. Servier (Ireland) Industries !_td., Irska; 25.03.2010 do preklica
gliklazid (gliclazidum) pretisnem omotu) sprememba izdelovalca ANPHARM P.F.S.A. , Poljska AM0BB09

Servier Pharma d.o.0., Pot k sejmi$¢u 33, 3837000030020
Ljubljana, Slovenija 023574

020783 DIAPREL MR 60 mg tablete s prirejenim tableta s prirejenim sproscanjem Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Les Lab. Servier Ind.,Francija, Servier 5363-1-274/10 5363-1-2320/11
spro$¢anjem Skatla z 90 tabletami (6 x 15 tablet v recept. (Irelapd) Industries Ltd,Irska in Anpharm SA 04.02.2010 422015
gliklazid (gliclazidum) pretisner omotu) sprememba v dovoljenju za promet- Polska A10BB09

dodatni izdelovalec Servier Pharma d.o.0., Potk sejmiscu 33, 3837000048940
Ljubljana, Slovenija 095435

020784 DIAPREL MR 60 mg tablete s prirejenim tableta s prirejenim spro$¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Les Lab. Servier Ind.,Francija, Servier 5363-1-273/10 5363-1-2319/11
spro$éanjem Skatla s 30 tabletami (2 x 15 tablet v recept. (Irelapd) Industries Ltd,Irska in Anpharm SA 04.02.2010 422015
gliklazid (gliclazidum) pretisnem omotu) sprememba v dovoljenju za promet- Polska A10BBO9

dodatni izdelovalec Servier Pharma d.0.0., Pot k sejmid¢u 33, 3837000048933
Ljubljana, Slovenija 095354

020785 Diclo Duo 75 mg trde gastrorezistentne gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Temmler Werke GmbH, Weihenstephaner 5363-1-748/09 5363-1-602/12
kapsule $katla z 20 kapsulami (2 x 10 kapsul v recept. Strasse 28, Miinchen , Nemdija 19.06.2009 do preklica
diklofenak (diclofenacum) pretisnem omotu) spremembale na odlocbi (del imena, ~ PharmaSwiss d.0.0., Wolfova 1, Ljubljana MO1AB05

pomozne shovi...) Wolfova 1, Ljubljana, Slovenija 3837000006445
076880

020786 DicloJet 75 mg trde gastrorezistentne gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Temmler Werke GmbH, Weihenstephaner 5363-1-1999/11
kapsule Skatla s 50 kapsulami (5 x 10 kapsul v recept. Strasse 28, Miinchen , Nemcija do preklica
diklofenak (diclofenacum) pretisnem omotu) podaljganje dovoljenja za promet PharmaSwiss d.0.0., Wolfova 1, Ljubljana MO01ABO5

Wolfova 1, Ljubljana, Slovenija 3837000108071

025844
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Delovna Sifra
020787 DicloJet 75 mg trde gastrorezistentne gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Temmler Werke GmbH, Weihenstephaner 5363-1-1997/11
kapsule $katla z 10 kapsulami (1 x 10 kapsul v recept. Strasse 28, Miinchen , Nemcija do preklica
diklofenak (diclofenacum) prefisnem omotu) podalj$anje dovolienja za promet PharmaSwiss d.0.0., Wolfova 1, Ljubljana MO1ABOS
Wolfova 1, Ljubljana, Slovenija 3837000108057
025836
020788 DicloJet 75 mg trde gastrorezistentne gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanie in izdaja zdravila je le na  Temmler Werke GmbH, Weihenstephaner 5363-1-1998/11
kapsule Skatla s 30 kapsulami (3 x 10 kapsul v recept. Strasse 28, Miinchen , Nemcija do preklica
diklofenak (diclofenacum) pretisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za promet PharmaSwiss d.0.0., Wolfova 1, Ljubljana MO1ABOS
Wolfova 1, Ljubljana, Slovenija 3837000108064
025852
020789 Dicuno 25 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Vitabalans Oy, Varastokatu 8, Hameenlinna 5363-1-2352/11
diklofenak (diclofenacum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. , Finska 30.12.2016
prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Vitabalans Oy, Varastokatu 8, MO1ABOS
Hameenlinna, Finska 3837000071658
135862
020790 Dicuno 25 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Vitabalans Oy, Varastokatu 8, Hameenlinna 5363-1-2353/11
diklofenak (diclofenacum) Skatla s 50 tabletami (5 x 10 tablet v recept. , Finska 30.12.2016
prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Vitabalans Oy, Varastokatu 8, MO1ABOS
Hameenlinna, Finska 3837000127270
135876
020791 Dicuno 25 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Vitabalans Oy, Varastokatu 8, Himeenlinna 5363-1-2354/11
diklofenak (diclofenacum) Skatla s 100 tabletami (10 x 10 tablet v recept. , Finska 30.12.2016
pretisnem omotu) . : MO1ABO!
novo dovoljenje za promet Vitabalans Oy, Varastokatu 8, 5
Hameenlinna, Finska 3837000127287
135880
020792 Dicuno 50 mg filmsko obloZene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Vitabalans Oy, Varastokatu 8, Hameenlinna 5363-1-2355/11
diklofenak (diclofenacum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. + Finska 30.12.2016
pretisnem omotu) L . M01AB05
novo dovoljenje za promet Vitabalans Oy, Varastokatu 8,
Héameenlinna, Finska 3837000071665
135893
020793 Dicuno 50 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Vitabalans Oy, Varastokatu 8, Hdmeenlinna 5363-1-2356/11
diklofenak (diclofenacum) Skatla s 50 tabletami (5 x 10 tablet v recept. , Finska 30.12.2016
pretisnem omotu) . . MO1ABO5
novo dovoljenje za promet Vitabalans Oy, Varastokatu 8,
Hémeenlinna, Finska 3837000127294
135905
020794 Dicuno 50 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Vitabalans Oy, Varastokatu 8, Hameenlinna 5363-1-2357/11
diklofenak (diclofenacum) Skatla s 100 tabletami (10 x 10 tablet v recept. , Finska 30.12.2016
prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Vitabalans Oy, Varastokatu 8, MO1ABO5
Héameenlinna, Finska 3837000127300
135919
020795 Diverin 400 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta lzdaja zdravila je brez recepta v Salutas Pharma GmbH, Barleben, Nemcija 5363-1-1443/11 5363-1-1808/11
ibuprofen (ibuprofenum) Skatla z 10 tabletami (1 x 10 tablet v lekarnah. in Salutas Pharma GmbH, Gerligen , 01.08.2011 18.2016
) Neméii .08.
prefisnem omotu) sprememba imetnika dovoljenja za emcla MO1AEO1
promet LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova 3837000071405
57, Ljubljana, Slovenija 128120
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020796 Diverin 400 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta lzdaja zdravila je brez recepta v Salutas Pharma GmbH, Barleben, Nemdija; 5363-1-1808/11 5363-1-980/12
g N
; fen (i f Skatla z 10 tabletami (1 x 10 tablet v lekarnah. Salutas Pharma GmbH, Gerlingen, 27.09.2011 1.8.2016
Ibuprofen (ibuprofen.m) pretisnem omotu) - Nemgija; S.C. Sandoz S.R.L., Str. Livezeni MO1AEO
sprememba v dovoljenju za promet- nr. 7A, Targu Mures, Romunija in S.C.
dodatni izdelovalec Sandoz S.R.L., Str. Livezeni nr. 4, Targu 3837000071405
Mures , Romunija 128120
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova
57, Ljubljana, Slovenija
020797 Docetaksel Accord 20 mg koncentrat in koncentrat in vehikel za raztopino za Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Accord Healthcare Limited, Sage House, 5363-1-1636/11
vehikel za raztopino za infundiranje infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v Pinner Road, North Harrow, Middlesex, 29.11.2016
docetaksel (docetaxelum) $katla s pretisnim omotom, ki vsebuje 1 bolninicah. Velika Britanija in Cemelog - BRS Ltd., L01CD02
enoodmerno vialo koncentrata in 1 . Budadrs, Vasutu. 13 , MadZarska
; h novo dovoljenje za promet 3837000122220
enoodmerno vialo vehikla -
Accord Healthcare Limited, Sage House, 132721
319 Pinner Road, North Harrow, Middlesex,
Velika Britanija
020798 Docetaksel Accord 80 mg koncentrat in koncentrat in vehikel za raztopino za Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Accord Healthcare Limited, Sage House, 5363-1-1637/11
vehikel za raztopino za infundiranje infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v Pinner Road, North Harrow, Middlesex, 29.11.2016
docetakse! (docetaxelum) Skatla s pretisnim omotom, ki vsebuje 1 bolninicah. Velika Britanija in Cemelog - BRS Ltd., L01CD02
enoodmerno vialo koncentrata in 1 _ Budadrs, Vasutu. 13 , MadZarska 1992
encodmerno vialo vehikla novo dovoljenje za promet — 3837000122237
Accord Healthcare Limited, Sage House, 132730
319 Pinner Road, North Harrow, Middlesex,
Velika Britanija
020799 Docetaksel Teva Generics 20 mg prasek in  praSek in vehikel za koncentrat za raztopino  Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Pharmachemie B.V., Haarlem , 5363-1-795/12
vehikel za koncentrat za raztopino za za infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v Nizozemska 16.5.2017
h S~ N ; a g IniSnicah.
infundiranje :zﬂ%ﬁoznj vialo s praskom in 1 vialo 2 bolniSnica Teva Generics B.V., Computerweg 10, DR L01CD02
docetaksel (docetaxelum) novo dovoljenje za promet Utrecht, Nizozemska 3837000127652
142004
020800 Docetaksel Teva Generics 80 mg prasek in  prasek in vehikel za koncentrat za raztopino ~ Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Pharmachemie B.V., Haarlem 5363-1-796/12
vehikel za koncentrat za raztopino za za infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v Nizozemska 16.5.2017
infundiranje \slzz?lkalozm 1 vialo s praskom in 1 vialo z bolnisnicah. Teva Generics B.V., Computerweg 10, DR L01CD02
docetaksel (docetaxelum) novo dovoljenje za promet Utrecht, Nizozemska 3837000127669
142018
020801 Doksorubicin Teva 2 mg/ml prasek za prasek za koncentrat za raztopino za Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Pharmachemie B.V., Haarlem , 5363-1-572/12
koncentrat za raztopino za infundiranje infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v Nizozemska 12.3.2017
doksorubicin (doxorubicinum) Skatla z 1 vialo s praskom bolnisnicah. Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR LO1DBO1
novo dovoljenje za promet Utrecht, Nizozemska 3837000126730
139617
020802 Doloproct 1 mg/20 mg v 1 g rektalna krema  rektaina krema Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Intendis Manufacturing S.p.A., Segrate, 5363-1-292/12
fluokortolon (fluocortolonum) Skatla s tubo s 15 g kreme recept. Milano, , Italija do preklica
lidokain (lidocainum) podalj§anje dovoljenja za promet Intendis GmbH Berlin, Max-Dohrn-Strasse CO5AX03
10, Berlin, Nemdija 3837000101034
041211
020803 Doloproct 1 mg/20 mg v 1 g rektalna krema  rektaina krema Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Intendis Manufacturing S.p.A., Segrate, 5363-1-291/12
fluokortolon (fluocortolonum) Skatla s tubo z 10 g kreme recept. Milano, , ltalija do preklica
lidokain (lidocainum) podaljsanje dovolienja za promet Intendis GmbH Berlin, Max-Dohrn-Strasse C05AX03
10, Berlin, Nemcija 3837000101027

041262
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020804 Doloproct 1 mg/20 mg v 1 g rektalna krema  rektaina krema Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Inltendis Mang_facturing S.p.A, Segrate, 5363-1-293/12
fluokortolon (fluocortolonum) Skatla s tubo s 30 g kreme recept. Milano, , Italija do preklica
lidokain (lidocainum) podalj$anje dovolienja za promet Intendis GmbH Berlin, Max-Dohrn-Strasse C05AX03
10, Berlin, Nem¢ija 3837000101041
041203
020805 Doloproct 1 mg/40 mg svecke svecka Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Intendis Manufacturing S.p.A., Segrate, 5363-1-295/12
fluokortolon (fluocortolonum) éka@la s 120 sveckami (24 x 5 sveck v recept. Milano, , Italija do preklica
lidokain (lidocainum) dvojnem traku) podalj$anje dovoljenja za promet Intendis GmbH Berlin, Max-Dohm-Strasse CO5AX03
10, Berlin, Nem¢ija 3837000101065
041270
020806 Doloproct 1 mg/40 mg svecke svecka Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Intendis Manufacturing S.p.A., Segrate, 5363-1-294/12
fluokortolon (fluocortolonum) éke:(tla 210 sveckami (2 x 5 sveck v dvojnem  recept. Milano, , Italija do preklica
lidokain (lidocainum) traku) podaljsanje dovoljenja za promet Intendis GmbH Berlin, Max-Dohrn-Strasse CO5AX03
10, Berlin, Nem¢ija 3837000101058
041289
020807 Dolzep 10 mg orodisperzibilne tablete orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na ZENTIVA k.s., Praga 10, Dolni Mecholupy , 5363-1-922/12
donepezil (donepezilum) ékattlla z28 tabl:etami (2 x 14 tablet v recept. Ceska Republika 11.4.2017
pretisnern omotu) novo dovoljenje za promet Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 151, NO6DA02
Ljubljana, Slovenija 3837000128000
141012
020808 Dolzep 5 mg orodisperzibilne tablete orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na zENTIVA k.s., Praga 10, Dolni Mecholupy , 5363-1-921/12
donepezil (donepezilum) 5katt,'a 228 tab'tetami (2x 14 tablet v recept. Ceska Republika 11.4.2017
pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Sanofi-Aventis d.o.0., Dunajska cesta 151, NOBDA02
Ljubljana, Slovenija 3837000127997
141026
020809 Donepezil Accord 10 mg filmsko oblozene  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Accord Healthcare Limited, Sage House, 5363-1-15/12
tablete Skatla s 56 tabletami (4 x 14 tablet v recept. Pinner Road, North Harrow, Middlesex, 3.1.2017
. . i . Velika Britanija in Cemelog - BRS Ltd.,
donepezil (donepezilum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet " . NOBDA02
Budadrs, Vasutu. 13 , MadZarska 3837000126457
Accord Healthcare Limited, Sage House, 134708
319 Pinner Road, North Harrow, Middlesex,
Velika Britanija
020810 Donepezil Accord 10 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Accord Healthcare Limited, Sage House, 5363-1-16/12
tablete 8katla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. Pinner Road, North Harrow, Middlesex, 3.1.2017
; : i Velika Britanija in Cemelog - BRS Ltd.,
donepezil (donepezilum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Bﬁclla%rsn\i/i:gﬁtlz 1§me&i sarska NO6DA02
’ B 3837000126464
Accord Healthcare Limited, Sage House, 134716
319 Pinner Road, North Harrow, Middlesex,
Velika Britanija
020811 Donepezil Accord 10 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Accord Healthcare Limited, Sage House, 5363-1-17/12
tablete Skatla s 84 tabletami (6 x 14 tablet v recept. Pinner Road, North Harrow, Middlesex, 3.1.2017
: ; i - Velika Britanija in Cemelog - BRS Ltd.,
donepezil (donepezilum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet " ; NO6DA02
Budadrs, Vasutu. 13 , MadZarska 3837000126471
Accord Healthcare Limited, Sage House, 134724

319 Pinner Road, North Harrow, Middlesex,
Velika Britanija
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020812 Donepezil Accord 10 mg filmsko oblozene  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Accord Healthcare Limited, Sage House, 5363-1-18/12
tablete Skatla z 98 tabletami (7 x 14 tablet v recept. Pinner Road, North Harrow, Middlesex, 3.1.2017
donepezil (donepezilum) pretisnem omotu) novo dovolenje za promet ‘éﬁg‘;ﬁ”‘\j‘:ﬁt'z ﬁ%me'&gégfssk:‘d" NOBDAO2
’ B 3837000126488
Accord Healthcare Limited, Sage House, 134732
319 Pinner Road, North Harrow, Middlesex,
Velika Britanija
020813 Donepezil Accord 10 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Accord Healthcare Limited, Sage House, 5363-1-20/12
tablete Skatla s 120 tabletami (12 x 10 tablet v recept. Pinner Road, North Harrow, Middlesex, 3.1.2017
; ] i . Velika Britanija in Cemelog - BRS Ltd.,
donepezil (donepezilum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet A . NOSDA02
Budadrs, Vasut u. 13 , MadZarska 3837000126501
Accord Healthcare Limited, Sage House, 134759
319 Pinner Road, North Harrow, Middlesex,
Velika Britanija
020814 Donepezil Accord 10 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Accord Healthcare Limited, Sage House, 5363-1-19/12
tablete $katla s plastenko s 100 tabletami recept. Pinner Road, North Harrow, Middlesex, 3.1.2017
; ; - Velika Britanija in Cemelog - BRS Ltd.,
donepezil (donepezilum) novo dovolienje za promet . . NO6DA02
Budadrs, Vasutu. 13 , MadZarska 3837000126495
Accord Healthcare Limited, Sage House, 134740
319 Pinner Road, North Harrow, Middlesex,
Velika Britanija
020815 Donepezil Accord 10 mg filmsko oblozene  filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Accord Healthcare Limited, Sage House, 5363-1-12/12
tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Pinner Road, North Harrow, Middlesex, 3.1.2017
donepezil (donepezilum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet \éﬁg‘:ﬁim@:gﬁt'ﬂ C1§m8|&gé;$§(|a'td" NOBDA02
’ B 3837000126426
Accord Healthcare Limited, Sage House, 134678
319 Pinner Road, North Harrow, Middlesex,
Velika Britanija
020816 Donepezil Accord 10 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Accord Healthcare Limited, Sage House, 5363-1-11/12
tablete Skatla s 7 tabletami (1 x 7 tablet v pretisnem ~ recept. Pinner Road, North Harrow, Middlesex, 3.1.2017
" ; tu) - Velika Britanija in Cemelog - BRS Ltd.,
donepezil (donepezilum) omo novo dovoljenje za promet P 5 NO6DA02
Budadrs, Vasut u. 13 , Madzarska 3837000126419
Accord Healthcare Limited, Sage House, 134660
319 Pinner Road, North Harrow, Middlesex,
Velika Britanija
020817 Donepezil Accord 10 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Accord Healthcare Limited, Sage House, 5363-1-14/12
tablete Skatla s 50 tabletami (5 x 10 tablet v recept. Pinner Road, North Harrow, Middlesex, 3.1.2017
; ; tisnem omotu) - Velika Britanija in Cemelog - BRS Ltd.,
donepezil (donepezilum) prel novo dovoljenje za promet . 5 NOGDA02
Budadrs, Vasut u. 13 , MadZarska 3837000126440
Accord Healthcare Limited, Sage House, 134694
319 Pinner Road, North Harrow, Middlesex,
Velika Britanija
020818 Donepezil Accord 10 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Accord Healthcare Limited, Sage House, 5363-1-13/12
tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Pinner Road, North Harrow, Middlesex, 3.1.2017
donepezil (donepezilum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet ;egl;% rirlts;gatm (i%mel&g dzBaTssk ;_tdd NOSDA02
udaors, Vasutu. 12, 3837000126433
Accord Healthcare Limited, Sage House, 134686

319 Pinner Road, North Harrow, Middlesex,
Velika Britanija
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020819 Donepezil Accord 5 mg filmsko obloZene filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Accord Healthcare Limited, Sage House, 5363-1-3/12
tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Pinner Road, North Harrow, Middlesex, 3.1.2017
donepezil (donepezilum) pretisnem omotu) novo dovolenje za promet ‘B/ﬁg‘;%r"’;”‘\?;‘gﬁt'z ﬁ%me'&gégfssk:‘d" NOBDAO2
’ B 3837000126334
Accord Healthcare Limited, Sage House, 134589
319 Pinner Road, North Harrow, Middlesex,
Velika Britanija
020820 Donepezil Accord 5 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Accord Healthcare Limited, Sage House, 5363-1-1/12
tablete $katla s 7 tabletami (1 x 7 tablet v pretisnem ~ recept. Pinner Road, North Harrow, Middlesex, 3.1.2017
: B . Velika Britanija in Cemelog - BRS Ltd.,
donepezil (donepezilum) omotu) novo dovoljenje za promet " . NOBDA02
Budadrs, Vasut u. 13 , MadZarska 3837000126310
Accord Healthcare Limited, Sage House, 134562
319 Pinner Road, North Harrow, Middlesex,
Velika Britanija
020821 Donepezil Accord 5 mg filmsko oblozene filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Accord Healthcare Limited, Sage House, 5363-1-2/12
tablete 8katla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Pinner Road, North Harrow, Middlesex, 3.1.2017
donepezil (donepezilum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet \éﬁgl;%zr't\;i:gﬁt'z azmel&ié; F:sSk:td" NO6DA02
’ B 3837000126327
Accord Healthcare Limited, Sage House, 134570
319 Pinner Road, North Harrow, Middlesex,
Velika Britanija
020822 Donepezil Accord 5 mg filmsko oblozene filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Accord Healthcare Limited, Sage House, 5363-1-4/12
tablete Skatla s 50 tabletami (5 x 10 tablet v recept. Pinner Road, North Harrow, Middlesex, 3.1.2017
: ; i " Velika Britanija in Cemelog - BRS Ltd.,
donepezil (donepezilum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet " ; NO6DA02
Budadrs, Vasutu. 13 , MadZarska 3837000126341
Accord Healthcare Limited, Sage House, 134597
319 Pinner Road, North Harrow, Middlesex,
Velika Britanija
020823 Donepezil Accord 5 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Accord Healthcare Limited, Sage House, 5363-1-5/12
tablete Skatla s 56 tabletami (4 x 14 tablet v recept. Pinner Road, North Harrow, Middlesex, 3.1.2017
donepezil (donepezilum) prefisnem omotu) novo dovolienje za promet pelka Brianiain Gemelog - BR L NOBDAQ2
’ B 3837000126358
Accord Healthcare Limited, Sage House, 134600
319 Pinner Road, North Harrow, Middlesex,
Velika Britanija
020824 Donepezil Accord 5 mg filmsko oblozene filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Accord Healthcare Limited, Sage House, 5363-1-6/12
tablete Skatla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. Pinner Road, North Harrow, Middlesex, 3.1.2017
donepezil (donepezilum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet ;ﬁg‘;%g”\’;’;‘g;'z ﬁzme'&gé;fssk;‘d" NOBDA02
’ B 3837000126365
Accord Healthcare Limited, Sage House, 134619
319 Pinner Road, North Harrow, Middlesex,
Velika Britanija
020825 Donepezil Accord 5 mg filmsko obloZene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Accord Healthcare Limited, Sage House, 5363--10/12
tablete Skatla s 120 tabletami (12 x 10 tablet v recept. Pinner Road, North Harrow, Middlesex, 3.1.2017
donepezil (donepezilum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet \B/elc;kaa:3 rlznt\jl;gatm (ie;mel;\:ﬂi dfaFr{ssk ;_td., NOSDA02
ucaors, vasutu. 19, 3837000126402
Accord Healthcare Limited, Sage House, 134651

319 Pinner Road, North Harrow, Middlesex,
Velika Britanija
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020826 Donepezil Accord 5 mg filmsko oblozene filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Accord Healthcare Limited, Sage House, 5363-1-7/12
tablete Skatla s 84 tabletami (6 x 14 tablet v recept. Pinner Road, North Harrow, Middlesex, 3.1.2017
donepezil (donepezilum) pretisnem omotu) novo dovolienje za promet \é‘j'('i';iz”‘\‘;‘ggst'ﬂ ﬁgme'&g gi?fk;‘d" NOBDAO2
’ B 3837000126372
Accord Healthcare Limited, Sage House, 134627
319 Pinner Road, North Harrow, Middlesex,
Velika Britanija
020827 Donepezil Accord 5 mg filmsko oblozene filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Accord Healthcare Limited, Sage House, 5363-1-9/12
tablete $katla s plastenko s 100 tabletami recept. Pinner Road, North Harrow, Middlesex, 3.1.2017
B ; e Velika Britanija in Cemelog - BRS Ltd.,
donepezil (donepezilum) novo dovoljenje za promet N . NO6DA02
Bi % .13, M k
udadrs, Vasut u. 13 , MadZzarska 3837000126396
Accord Healthcare Limited, Sage House, 134643
319 Pinner Road, North Harrow, Middlesex,
Velika Britanija
020828 Donepezil Accord 5 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanije in izdaja zdravila je le na Accord Healthcare Limited, Sage House, 5363-1-8/12
tablete &Katla z 98 tabletami (7 x 14 tablet v recept. Pinner Road, North Harrow, Middlesex, 3.1.2017
: : i Velika Britanija in Cemelog - BRS Ltd.,
donepezil (donepezilum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Bﬁéa?irsrl\7223tlﬂ 12me &ga arcka NOSDA02
’ e 3837000126389
Accord Healthcare Limited, Sage House, 134635
319 Pinner Road, North Harrow, Middlesex,
Velika Britanija
020829 Donepezil Pliva 10 mg filmsko oblozene filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pliva Krakow Zaktady Farmaceutyczne 5363-1-533/11 5363-1-2226/11
tablete Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. S.A., Poljska; Pliva Ljubljana d.o.o., 08.03.2011 8.3.2016
; ; ) Slovenija; AWD.pharma GmbH&Co.KG., o
donepezil (donepezilum) omotu) sprememba izdelovalca N2 SMOTIGC NO6DA02
Nemija; Teva UK , Velika Britanija 3837000066531
Pliva Ljubljana d.o.0., Pot k sejmis¢u 35, 122815
Ljubljana, Slovenija
020830 Donepezil Pliva 10 mg filmsko obloZene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva Operations Poland Sp.z.0.0., Poljska; 5363-1-2226/11 5363-1-1308/12
tablete Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Pliva Ljubljana d.o.o., Slovenija; 02.12.2011 8.3.2016
donepezil (donepezilum) omotu) sprememba imena izdelovalca ?g\\lllz.ﬂr&arm\e;eﬁgbglrﬁ;}rﬁ:: G, Nemcia: NOBDA02
’ ) 3837000066531
Pliva Ljubljana d.0.0., Pot k sejmi$cu 35, 122815
Ljubljana, Slovenija
020831 Donepezil Pliva 5 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva Operations Poland Sp.z.0.0., Poljska; 5363-1-2225/11 5363-1-1307/12
tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Pliva Ljubljana d.o.o., Slovenija; 02.12.2011 8.3.2016
donepezil (donepezilum) pretisnem omotu) sprememba imena izdelovalca ?gg.ﬂr&armseﬁgb;ﬁgg:g G., Nemdjz: NOEDAO2
’ ! 3837000066524
Pliva Ljubljana d.0.0., Pot k sejmiscu 35, 122823
Ljubljana, Slovenija
020832 Donepezil Pliva 5 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pliva Krakow Zaktady Farmaceutyczne 5363-1-532/11 5363-1-2225/11

tablete
donepezil (donepezilum)

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

recept.

sprememba izdelovalca

S.A., Poljska; Pliva Ljubljana d.o.o0.,
Slovenija; AWD.pharma GmbH&Co.KG.,
Nem¢ija; Teva UK , Velika Britanija

Pliva Ljubljana d.0.0., Pot k sejmid¢u 35,
Ljubljana, Slovenija

08.03.2011

8.3.2016
NO6DA02
3837000066524
122823
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020833 Donepezil Polfa Lodz 10 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na West Pharma - Produgoes de 5363-1-917/12
oblozene tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Especialidades Farmaceuticas, S.A., 11.4.2017
i ; pretisnem omotu) - Amadora, Portugalska; Atlantic Pharma -
donepezl (donepezium) novo dovolienje za promet Producoes Farmaceuticas, SA, Sintra, 38370[;\:)0162[;325
Portugalska; Zaktady Farmaceutyczne
Polfa-todz SA , Poljska 142174
Zaktady Farmaceutyczne Polfa todz SA, ul.
Drewnowska 43/55, todz, Poljska
020834 Donepezil Polfa Lodz 5 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  West Pharma - Produgoes de 5363-1-916/12
tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Especialidades Farmaceuticas, S.A., 11.4.2017
; ; pretisnem omotu) - Amadora, Portugalska; Atlantic Pharma -
donepez (donepezium) novo dovoljenje za promet Producoes Farmaceuticas, SA, Sintra, 38370(;\:)0162332;
Portugalska; Zaktady Farmaceutyczne
Polfa-todz SA , Poljska 141030
Zaktady Farmaceutyczne Polfa todz SA, ul.
Drewnowska 43/55, todz, Poljska
020835 Doreta 75 mg/650 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovama zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-646/12
tablete 8katla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 22.3.2017
tramadol (tramadolum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, N02AX52
paracetamol (paracetamolum) Smarjeska cesta6, Novo mesto, Slovenija 3837000126921
139634
020836 Doreta 75 mg/650 mg filmsko oblozene filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovama zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-645/12
tablete $katla z 20 tabletami (2 x 10 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 22.3.2017
tramadol (tramadolum) prefisnem omotu) novo dovolienje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, N02AX52
paracetamol (paracetamolum) Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000126914
139620
020837 Doreta 75 mg/650 mg filmsko oblozene filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-647/12
tablete Skatla s 40 tabletami (4 x 10 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 22.3.2017
tramadol (tramadolum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, N02AX52
paracetamol (paracetamolum) Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000126938
139648
020838 Doreta 75 mg/650 mg filmsko oblozene filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovama zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-648/12
tablete Skatla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 2232017
tramadol (tramadolum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, N02AX52
paracetamol (paracetamolum) Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000126945
139651
020839 Dorzolamid/timolol Teva brez konzervansa  kapljice za oko, raztopina Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Teva Pharma. Works Private Ltd. 5363-1-1880/11
20 mg/5 mg v 1 ml kapljice za oko, raztopina $katla s 60 enoodmemimi vsebniki z0,2ml  recept. Company, G6déll6, Madzarska; Teva UK 5.10.2016
- - raztopine - Ltd, East Sussex, Velika Britanija;
g;rcz)lool la (l:::;io(lticl)urzni))lamldum) novo dovoljenje za promet Pharmachemie B.V., Haarlem, Nizozemska; 38370080011;2:;
Teva Santé, Sens, Francija; Teva Czech 131747

Industries s.r.0., Opava-Komarov, Ceska in
Teva Runcorn, Runcorn Cheshire , Velika
Britanija

Teva Pharma B.V., Computerweg 10,
Utrecht, Nizozemska
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020840 Dorzolamid/timolol Teva brez konzervansa  kapljice za oko, raztopina Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva Pharma. Works Private Ltd. 5363-1-1879/11
20 mg/5 mg v 1 ml kapljice za oko, raztopina $katla s 30 enoodmermimi vsebniki z0,2ml  recept. Company, G6déll6, Madzarska; Teva UK 5.10.2016
. . raztopine - Ltd, East Sussex, Velika Britanija;
ﬁ;rég la (l:;;io(lci?urzns)lamldum) novo dovoljenje za promet Pharmachemie B.V., Haarlem, Nizozemska; 383700800112224?;
Teva Santé, Sens, Francija; Teva Czech
Industries s.r.0., Opava-Komérov, Ceska in 131709
Teva Runcorn, Runcorn Cheshire , Velika
Britanija
Teva Pharma B.V., Computerweg 10,
Utrecht, Nizozemska
020841 DUROGESIC 100 mikrogramov/h transdermalni obliz Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Janssen Pharmaceutica N.V., 5363-1-2123/11
transdermalni obliz $katla s 5 transdermalnimi oblizi recept. Tumhoutseweg 30, B-2340 Beerse , do preklica
. Belgij
fentanil (fentanylum) podalj$anje dovoljenja za promet el . NO02ABO3
Johnson & Johnson d.0.0., Smartinska 53, 3837000084856
Ljubljana, Slovenija 007951
020842 DUROGESIC 12 mikrogramov/h transdermalni obliz Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Janssen Pharmaceutica N.V., 5363-1-2119/11
transdermalni obliz Skatla s 5 transdermalnimi oblizi recept. Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse , do preklica
fentanil (fentanylum) podaljsanje dovolienja za promet Belgla : NO2ABO3
Johnson & Johnson d.0.0., Smartinska 53, 3837000103229
Ljubljana, Slovenija 000663
020843 DUROGESIC 25 mikrogramov/h transdermalni obliz Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Janssen Pharmaceutica N.V., 5363-1-2120/11
transdermalni obliz $katla s 5 transdermalnimi oblizi recept. Tumhoutseweg 30, B-2340 Beerse do preklica
. Belgij
fentanil (fentanylum) podaljsanje dovoljenja za promet el . NO2ABO3
Johnson & Johnson d.0.0., Smartinska 53, 3837000084863
Ljubljana, Slovenija 008087
020844 DUROGESIC 50 mikrogramov/h transdermalni obliz Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Janssen Pharmaceutica N.V., 5363-1-2121/11
transdermalni obliz 8katla s 5 transdermalnimi oblizi recept. Tumhoutseweg 30, B-2340 Beerse , do preklica
. Belgij
fentanil (fentanylum) podalj$anje dovolienja za promet elgla . NO02ABO3
Johnson & Johnson d.0.0., Smartinska 53, 3837000084870
Ljubljana, Slovenija 008109
020845 DUROGESIC 75 mikrogramov/h transdermalni obliz Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Janssen Pharmaceutica N.V., 5363-1-2122/11
transdermalni obliz $katla s 5 transdermalnimi oblizi recept. Turmnhoutseweg 30, B-2340 Beerse , do preklica
. Belgij
fentanil (fentanylum) podaljganje dovolienja za promet el . NO02ABO3
Johnson & Johnson d.0.0., Smartinska 53, 3837000103236
Ljubljana, Slovenija 000680
020846 EFECTIN ER 150 mg trde kapsule s kapsula s podalj$anim sprod¢anjem, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pfizer Ireland Pharmaceuticals, Little 5363-1-2378/10 5363-1-526/12
podalj§anim spro$¢anjem $katla z 28 kapsulami (2 x 14 kapsul v recept. Connell, Newbridge, Country Kildare , 10.11.2010 2.6.2015
venlafaksin (venlafaxinum) pretisnem omotu) sprememba imena izdelovalca Irska NOBAX16
Pfizer Europe MA, EEIG, Ramsgate Road, 3837000084931
Sandwich, Kent CT13 9NJ, Velika Britanija 008133
020847 EFECTIN ER 37,5 mg trde kapsule s kapsula s podalj$anim spro$¢anjem, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pfizer Ireland Pharmaceuticals, Little 5363-1-2376/10 5363-I-524/12
podalj$anim spro$éanjem Skatla s 30 kapsulami (3 x 10 kapsul v recept. Connell, Newbridge, Country Kildare , 10.11.2010 26.2015
venlafaksin (venlafaxinum) pretisnem omotu) sprememba imena izdelovalca Irska NOBAX16
Pfizer Europe MA, EEIG, Ramsgate Road, 3837000023343
Sandwich, Kent CT13 9NJ, Velika Britanija 020540
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020848 EFECTIN ER 75 mg trde kapsule s kapsula s podalj$anim spro$¢anjem, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pfizer Ireland Pharmaceuticals, Little 5363-1-2377/10 5363-1-525/12
podalj$anim sproséanjem Skatla z 28 kapsulami (2 x 14 kapsul v recept. Connell, Newbridge, Country Kildare , 10.11.2010 2.6.2015
venlafaksin (venlafaxinum) pretisnem omotu) sprememba imena izdelovalca Irska NOBAX16
Pfizer Europe MA, EEIG, Ramsgate Road, 3837000084948
Sandwich, Kent CT13 9NJ, Velika Britanija 008184
020849 EGLONYL 200 mg tablete tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na ALKALOID-INT d.o.0., Slandrova ulica 4, 5363-1-426/12
sulpirid (sulpiridum) Skatla s steklenico z 12 tabletami recept. Ljubljana-Crnuce , Slovenija 2222013
podalj$anje dovoljenja za promet ALKALOID-INT d.0.0., Slandrova ulica 4, NO5ALO1
Ljubljana-Crnuce, Slovenija 3837000013351
027243
020850 EGLONYL 50 mg trde kapsule kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na ALKALOID-INT d.o.0., Slandrova ulica 4, 5363-1-425/12
sulpirid (sulpiridum) Skatla s 30 kapsulami (3 x 10 kapsul v recept. Ljubljana-Crnuce , Slovenija 2222013
pretisnem omotu) podaljganje dovoljenja za promet ALKALOID-INT d.0.0., Slandrova ulica 4, NOSALO1
Ljubljana-Cruce, Slovenija 3837000013344
027189
020851 Eksemestan Intas 25 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Accord Healthcare Limited, Sage House, 5363-1-1669/11
tablete Skatla z 20 tabletami (2 x 10 tablet v recept zdravnika specialista ustreznega Pinner Road, North Harrow, Middlesex, 18.10.2016
eksemestan (exemestanum) pretisnem omotu) podrocja medicine _ali od njega Velika Britanija in Cemelog - BRS Ltd., L02BG06
poobladCenega zdravnika. Budadrs, Vasut u. 13 , Madzarska 3837000122442
novo dovoljenje za promet Intas Pharmaceuticals Limited, Sage House 132314
319, Pinner Road, North Harrow,
Middlesex, Velika Britanija
020852 Eksemestan Intas 25 mg filmsko oblozene  fimsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Accord Healthcare Limited, Sage House, 5363-1-1670/11
tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept zdravnika specialista ustreznega Pinner Road, North Harrow, Middlesex, 18.10.2016
eksemestan (exemestanum) pretisnem omotu) podro¢ja medicine ali od njega Velika Britanija in Cemelog - BRS Ltd., L02BG06
poobladtenega zdravnika. Budadrs, Vasut u. 13 , Madzarska 3837000122459
novo dovoljenje za promet Intas Pharmaceuticals Limited, Sage House 132322
319, Pinner Road, North Harrow,
Middlesex, Velika Britanija
020853 Eksemestan Intas 25 mg filmsko oblozene  fimsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Accord Healthcare Limited, Sage House, 5363-1-1671/11
tablete 8katla s 30 tabletami (2 x 15 tablet v recept zdravnika specialista ustreznega Pinner Road, North Harrow, Middlesex, 18.10.2016
eksemestan (exemestanum) pretisnem omotu) podro¢ja medicine ali od njega Velika Britanija in Cemelog - BRS Ltd., L02BGO6
poobladtenega zdravnika. Budadrs, Vasut u. 13 , Madzarska 3837000122466
novo dovoljenje za promet Intas Pharmaceuticals Limited, Sage House 132330
319, Pinner Road, North Harrow,
Middlesex, Velika Britanija
020854 Eksemestan Intas 25 mg filmsko oblozene  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Accord Healthcare Limited, Sage House, 5363-1-1668/11

tablete
eksemestan (exemestanum)

Skatla s 15 tabletami (1 x 15 tablet v
pretisnem omotu)

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

novo dovoljenje za promet

Pinner Road, North Harrow, Middlesex,
Velika Britanija in Cemelog - BRS Ltd.,
Budadrs, Vasutu. 13 , MadZarska

Intas Pharmaceuticals Limited, Sage House
319, Pinner Road, North Harrow,
Middlesex, Velika Britanija

18.10.2016
L02BG06
3837000122435
132306
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020855 Eksemestan Intas 25 mg filmsko oblozene  fimsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Accord Healthcare Limited, Sage House, 5363-1-1673/11
tablete Skatla z 98 tabletami (4 x 14 tablet v recept zdravnika specialista ustreznega Pinner Road, North Harrow, Middlesex, 18.10.2016
eksemestan (exemestanum) pretisnem omotu) podroéja medicine ali od njega Velika Britanija in Cemelog - BRS Ltd., L02BG06
poobladtenega zdravnika. Budadrs, Vasut u. 13 , Madzarska 3837000122480
novo dovoljenje za promet Intas Pharmaceuticals Limited, Sage House 132357
319, Pinner Road, North Harrow,
Middlesex, Velika Britanija
020856 Eksemestan Intas 25 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Accord Healthcare Limited, Sage House, 5363-1-1672/11
tablete $katla z 90 tabletami (4 x 15 tablet v recept zdravnika specialista ustreznega Pinner Road, North Harrow, Middlesex, 18.10.2016
eksemestan (exemestanum) pretisnem omotu) podroja medicine gli od njega Velikgl Britanija in Cemelog - BRS Ltd., L02BG06
poobladtenega zdravnika. Budadrs, Vasut u. 13 , Madzarska 3837000122473
novo dovoljenje za promet Intas Pharmaceuticals Limited, Sage House 132349
319, Pinner Road, North Harrow,
Middlesex, Velika Britanija
020857 Eksemestan Intas 25 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Accord Healthcare Limited, Sage House, 5363-1-1674/11
tablete Skatla s 100 tabletami (10 x 10 tablet v recept zdravnika specialista ustreznega Pinner Road, North Harrow, Middlesex, 18.10.2016
eksemestan (exemestanum) pretisnem omotu) podroéja medicine gli od njega Velikal Britanija in Cemelog - BRS Ltd., L02BG06
poobla$¢enega zdravnika. Budadrs, Vasut u. 13 , Madzarska 3837000122497
novo dovoljenje za promet Intas Pharmaceuticals Limited, Sage House 132365
319, Pinner Road, North Harrow,
Middlesex, Velika Britanija
020858 Eksemestan Intas 25 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Accord Healthcare Limited, Sage House, 5363-1-1675/11
tablete Skatla s 120 tabletami (10 x 15 tablet v recept zdravnika specialista ustreznega Pinner Road, North Harrow, Middlesex, 18.10.2016
eksemestan (exemestanum) pretisnem omotu) podro¢ja medicine gli od njega Velika Britanija in Cemelog - BRS Ltd., L02BG06
poobla$¢enega zdravnika. Budadrs, Vasut u. 13 , MadZarska 3837000122503
novo dovoljenje za promet Intas Pharmaceuticals Limited, Sage House 132373
319, Pinner Road, North Harrow,
Middlesex, Velika Britanija
020859 Elidel 10 mg/g krema krema Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 5363-1-242/11 5363-1-2157/11
pimekrolimus (pimecrolimus) Skatla s tubo s 100 g kreme recept. Nimberg , Nemdija 27.01.2011 do preklica
sprememba imetnika dovoljenja za MEDA Pharma GmbH & Co. KG, D11AH02
romet Benzstrasse 1, Bad Homburg, Nemcija 3837000095654
p
036978
020860 Elidel 10 mg/g krema krema Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 5363-1-241/11 5363-1-2156/11
pimekrolimus (pimecrolimus) Skatla s tubo s 30 g kreme recept. Nimberg , Nemdija 27.01.2011 do preklica
sprememba imetnika dovolienja za MEDA Pharma GmbH & Co. KG, D11AH02
promet Benzstrasse 1, Bad Homburg, Nemcija 3837000025736
051012
020861 Elidel 10 mg/g krema krema Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 5363-1-2157/11 5363-1-881/12
X . . . Skatla s tubo s 100 g kreme recept. Nirnberg, Neméija in MEDA Pharma 06.12.2011 do preklica
pimekrolimus (pimecrolimus) - GmbH&Co. KG, Bad Homburg , Neméija e 1p A2
sprememba v dovoljenju za promet- D11AH
dodatni izdelovalec MEDA Pharma GmbH & Co. KG, 3837000095654
Benzstrasse 1, Bad Homburg, Nem¢ija 036978
020862 Elidel 10 mg/g krema krema Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 5363-1-2156/11 5363-1-880/12
f : f " Skatla s tubo s 30 g kreme recept. Nirnberg, Neméija in MEDA Pharma 06.12.2011 do preklica
pimekrolimus (pimecrolimus) - GmbH&Co. KG, Bad Homburg , Nemdija o ;
sprememba v dovoljenju za promet- D11AH02
dodatni izdelovalec MEDA Pharma GmbH & Co. KG, 3837000025736
Benzstrasse 1, Bad Homburg, Nem¢ija 051012
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020863 Eligard 22,5 mg prasek in vehikel za praSek in vehikel za raztopino za injiciranje  Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Astellas Pharma Europe B.V., Leiderdorp, 5363-1-76/12
raztopino za injiciranje $katla s kompletom z eno aluminijasto recept, zdravilo pa se uporablja samo v Nizozemska in MediGene AG, do preklica
levprorelin (leuprorelinum) zunvar)jo vrelzéko., lfi vsgbujg dvg alumjnijasti javnih. z.dra.vls}vgnih zavodih ter lprli Planegg/Martinsried , Nemcija LO2AEO2
vrecki, sterilno injekcijsko iglo in vrecko s pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo Astellas Ph E BV, Elisabethhof 3837000097313
susilom (v eni vrecki je napolnjena injekcijska zdravstveno dejavnost. / ; e La; derggpa ’\;Ji;%‘;eem'sk; Isabetnho
brizga z vehiklom in velikim batom, v drugi pa daliganie dovolieni i ’ P 033995
napolnjena injekcijska brizga s praskom) podaijsanje dovoljenja za prome
020864 Eligard 45 mg prasek in vehikel za raztopino pradek in vehikel za raztopino za injiciranje  Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Astellas Pharma Europe B.V., Leiderdorp, 5363--77/12
za injiciranje Skatla s kompletom z eno aluminijasto recept, zdravilo pa se uporablja samo v Nizozemska in MediGene AG, do preklica
levprorelin (leuprorelinum) zunvar]jo vretko, ki vsebuje dve alumvinijasti javnih zdravstvenih zavodih ter pri  Planegg/Martinsried , Nemcija LO2AEQ2
vrecki, sterilno injekcijsko iglo in vregko s pravnih in fizitnih osebah, ki opravijajo Astellas Pharma E BV. Elisabethhof 3837000113105
susilom (v eni vre¢ki je napolnjena injekcijska zdravstveno dejavnost. 1; € Laesi derggpa l\ijigizm:ské Isabethno
brizga z vehiklom in velikim batom, v drugi pa daliganie dovolient ¢ ’ P 043303
napolnjena injekcijska brizga s praskom) podaljsanje dovoljenja za prome
020865 Eligard 7,5 mg prasek in vehikel za raztopino prasek in vehikel za raztopino za injiciranje  Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Astellas Pharma Europe B.V., Leiderdorp, 5363-1-75/12
za injiciranje $katla s kompletom z eno aluminijasto !'ece‘pt, zdravilo pa se uporaplja samo v Nizozemska ip M_ediGene AGJ do preklica
levprorelin (leuprorelinum) zunvar?jo vr(?ékol, lfi vsl(‘ebuje. dv§ alumjnijasti Javmhl Zldralvﬁtvlenlh zavodlh ter pri Planegg/Martinsried , Nemcija LO2AEQ2
vrecki, sterilno injekcijsko iglo in vrecko s pravnih in fizinih osebah, ki opravijajo .
” S A p Astellas Pharma Europe B.V., Elisabethhof 3837000097306
susilom (v eni vrecki je napolnjena injekcijska zdravstveno dejavnost. > ;
. . ; Lo ) 19, Leiderdorp, Nizozemska 033979
brizga z vehiklom in velikim batom, v drugi pa daliganie dovolieni t
napolnjena injekcijska brizga s praskom) podaljsanje dovoljenja za prome
020866 Elocom 1 mg/g dermalna raztopina dermalna raztopina Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  SP Labo N.V., Heist-op-den-Berg, Belgija; 5363-1-2238/11
mometazon (mometasonum) Skatla s plastenko s 100 ml raztopine recept. Schering-Plough SpA, Comazzo, Italija in do preklica
- " Schering-Plough, San Augustin de DO7ACT3
podalj$anje dovoljenja za promet Guadalix, Madrid , Spanija
’ ’ 3837000073089
Schering Plough Europe, Rue de Stalle, 73, 001678
Bruselj, Belgija
020867 Elocom 1 mg/g dermalna raztopina dermalna raztopina Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  SP Labo N.V., Heist-op-den-Berg, Belgija; 5363-1-2237/11
mometazon (mometasonum) Skatla s plastenko s 50 ml raztopine recept. Schering-Plough SpA, Comazzo, Italija in do preklica
. e Schering-Plough, San Augustin de DO7AC3
podalj$anje dovoljenja za promet Guadalix, Madrid , Spanija
’ ' 3837000100327
Schering Plough Europe, Rue de Stalle, 73, 039160
Bruselj, Belgija
020868 Elocom 1 mg/g krema krema Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Schering-Plough Labo N.V., 5363-1-2239/11
mometazon (mometasonum) Skatla s tubo s 30 g kreme recept. Heist-op-den-Berg , Belgija do preklica
podalj$anje dovoljenja za promet Schering Plough Europe, Rue de Stalle, 73, DO7AC13
Bruselj, Belgija 3837000090666
061107
020869 Elocom 1 mg/g krema krema Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Schering-Plough Labo N.V., 5363-1-2240/11
mometazon (mometasonum) Skatla s tubo s 50 g kreme recept. Heist-op-den-Berg , Belgija do preklica
podalj$anje dovoljenja za promet Schering Plough Europe, Rue de Stalle, 73, D07AC13
Bruselj, Belgija 3837000073072
001643
020870 Elocom 1 mg/g mazilo mazilo Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Schering-Plough Labo N.V., 5363-1-2241/11
g/g
mometazon (mometasonum) Skatla s tubo s 30 g mazila recept. Heist-op-den-Berg , Belgija do preklica
podalj$anje dovolienja za promet Schering Plough Europe, Rue de Stalle, 73, DO7AC13
Bruselj, Belgija 3837000090673

061115
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020871 Elocom 1 mg/g mazilo mazilo Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Schering-Plough Labo N.V., 5363-1-2242/11
mometazon (mometasonum) Skatla s tubo s 50 g mazila recept. Heist-op-den-Berg , Belgija do preklica
podalj$anje dovolienja za promet Schering Plough Europe, Rue de Stalle, 73, DO07AC13

Bruselj, Belgija 3837000073065

001694

020872 Eltroxin 50 ug tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Aspen Bad Oldesloe GmbH, Bad Oldesloe 5363-1-1213/12
natrijev levotiroksinat Skatla s plastenko s 100 tabletami recept. » Nemdija do preklica
(levothyroxinum natricum) podalj$anje dovoljenja za promet ASPEN EUROPE GmbH, Industriestrasse HO3AAO1

32-36, D-23843 Bad Oldesloe, Nemcija 3837000012224

092010

020873 Emanera 20 mg trde gastrorezistentne gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovamna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-1015/12
kapsule Skatla s 14 kapsulami (2 x 7 kapsul v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 3.6.2015
esomeprazol (esomeprazolum) prefisnem omotu iz OPAAIIPVCIA folje) novo pakiranje KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, A02BCO05
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000133080

142021

020874 Emanera 20 mg trde gastrorezistentne gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovara zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-1016/12
kapsule $katla z 28 kapsulami (4 x 7 kapsul v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 3.6.2015
esomeprazol (esomeprazolum) prefisnem omotu iz OPA/AIIPVCIAI folje) novo pakiranje KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, A02BCO5
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000133097

142035

020875 Emanera 40 mg trde gastrorezistentne gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovara zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-1017/12
kapsule Skatla s 14 kapsulami (2 x 7 kapsul v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 3.6.2015
esomeprazol (esomeprazolum) prefisnem omotu iz OPA/AIIPVCIA folje) novo pakiranje KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, A02BC05
émarjeéka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000133103

142049

020876 Emanera 40 mg trde gastrorezistentne gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovara zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-1018/12
kapsule $katla z 28 kapsulami (4 x 7 kapsul v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 3.6.2015
esomeprazol (esomeprazolum) pretisnem omotu iz OPNAVPVCIATTolie) . pakiranje KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, A02BC05
émarjeéka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000133110

142052

020877 Emozul 20 mg trde gastrorezistentne gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto in 5363-1-2219/11
kapsule Skatla s 14 kapsulami (2 x 7 kapsul v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nemcija 26.10.2014
esomeprazol (esomeprazolum) OPAJAVPVCIAI pretisnem omotu) novo pakiranje KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, A02BCO5
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000125306

133884

020878 Emozul 20 mg trde gastrorezistentne gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto in 5363-1-2220/11
kapsule Skatla z 28 kapsulami (4 x 7 kapsul v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nem¢ija 26.10.2014
esomeprazol (esomeprazolum) OPAJAVPVCIA pretisnem omotu) novo pakiranje KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, A02BCO05
Smarjeska cesta6, Novo mesto, Slovenija 3837000125313

133892

020879 Emozul 40 mg trde gastrorezistentne gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto in 5363-1-2221/11
kapsule Skatla s 14 kapsulami (2 x 7 kapsul v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nem¢ija 26.10.2014
esomeprazol (esomeprazolum) OPAJAVPVCIAI pretisnem omotu) novo pakiranje KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, A02BCO5
Smarjeska cesta6, Novo mesto, Slovenija 3837000125320

133906
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020880 Emozul 40 mg trde gastrorezistentne gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanie in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto in 5363-1-2222/11
kapsule $katla z 28 kapsulami (4 x 7 kapsul v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nem¢ija 26.10.2014
esomeprazol (esomeprazolum) OPA/AIPVCIAI pretisnem omotu) novo pakiranje KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, A02BC05
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000125337
133914
020881 Enalapril Vitabalans 10 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Vitabalans Oy, Varastokatu 8, Hameenlinna 5363-1-2225/10 5363-1-2425/11
enalapril (enalaprilum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. + Finska 03.11.2010 14.9.2014
pretisnem omotu) . " : C09AA02
sprememba v sestavi zdravila Vitabalans Oy, Varastokatu 8,
Hameenlinna, Finska 3837000043969
082392
020882 Enalapril Vitabalans 10 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Vitabalans Oy, Varastokatu 8, Hdmeenlinna 5363-1-2226/10 5363-1-2426/11
enalapril (enalaprilum) Skatla s 100 tabletami (10 x 10 tablet v recept. + Finska 03.11.2010 14.9.2014
prefisnem omotu) sprememba v sestavi zdravila Vitabalans Oy, Varastokatu 8, CO9AA02
Hameenlinna, Finska 3837000043976
082350
020883 Enalapril Vitabalans 20 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Vitabalans Oy, Varastokatu 8, Hameenlinna 5363-1-2227/10 5363-1-2427/11
enalapril (enalaprilum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. , Finska 03.11.2010 14.9.2014
prefisnem omotu) sprememba v sestavi zdravila Vitabalans Oy, Varastokatu 8, CO9AA02
Hameenlinna, Finska 3837000043983
082520
020884 Enalapril Vitabalans 20 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Vitabalans Oy, Varastokatu 8, Himeenlinna 5363-1-2228/10 5363-1-2428/11
enalapril (enalaprilum) Skatla s 100 tabletami (10 x 10 tablet v recept. , Finska 03.11.2010 14.9.2014
pretisnem omotu) sprememba v sestavi zdravila Vitabalans Oy, Varastokatu 8, CO9AAD2
Hameenlinna, Finska 3837000043990
082490
020885 Enalapril Vitabalans 5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Vitabalans Oy, Varastokatu 8, Himeenlinna 5363-1-2223/10 5363-1-2423/11
enalapril (enalaprilum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. + Finska 03.11.2010 14.9.2014
pretisnem omotu) . . : C09AA02
sprememba v sestavi zdravila Vitabalans Oy, Varastokatu 8,
Héameenlinna, Finska 3837000043945
082635
020886  Enalapril Vitabalans 5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Vitabalans Oy, Varastokatu 8, Hameenlinna 5363-1-2224/10 5363-1-2424/11
enalapril (enalaprilum) Skatla s 100 tabletami (10 x 10 tablet v recept. + Finska 03.11.2010 14.9.2014
pretisnem omotu) sprememba v sestavi zdravila Vitabalans Oy, Varastokatu 8, C09AAQ2
Hameenlinna, Finska 3837000043952
082660
020887 Enap 1,25 mg/ml raztopina za injiciranje raztopina za injiciranje Predpisovanije in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-1763/11
enalaprilat (enalaprilatum) Skatla s 5 ampulami z 1 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
javnih - zdravstvenih zavodih ter pri .
ih in fizicnin ! -+ KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C09AA02
pravnih in fizi€nih osebah, ki opravijgjo o ", "
zdravstveno dejavnost. Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000003413
057002
podalj$anje dovoljenja za promet
020888 ENDOXAN 1000 mg prasek za raztopinoza  praSek za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Baxter Oncology GmbH, Kantstrasse 2, 5363-1-201/12
g p p

infundiranje

ciklofosfamid
(cyclophosphamidum)

Skatla z 1 vialo z 1000 mg pradka

recept, zdravilo pa se uporablja samo v
bolninicah.

podalj$anje dovoljenja za promet

Halle, , Nemcija

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

do preklica
LO1AAO01
3837000022483
063908
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Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj preneha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
020889 ENDOXAN 200 mg prasek za raztopino za praSek za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Baxter Oncology GmbH, Kantstrasse 2, 5363-1-199/12
infundiranje $katla z 10 vialami z 200 mg praska recept, lzdravilo pa se uporablja samo v Halle, , Nemcija do preklica
ciklofosfamid bolniSnicah. Baxter d.0.0., Zelezna cesta 18, Ljubljana, LO1AA01
(cyclophosphamidum) podalj$anje dovoljenja za promet Slovenija 3837000022506
028029
020890 ENDOXAN 50 mg oblozene tablete obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na  Baxter Oncology GmbH, Kantstrasse 2, 5363-1-198/12
ciklofosfamid Skatla s 50 tabletami (1 x 50 tablet v recept zdravnika specialista ustreznega Halle, , Nemcija do prekica
; pretisnem omotu) podrogja medicine ali od njega 5 —_
(cyclophosphamidum) pooblasBenega zdravnika, Baxter d.0.0,, Zelezna cesta 18, Ljubliana, LO1AAO1
Slovenija 3837000022513
podalj$anje dovoljenja za promet 028053
020891 ENDOXAN 500 mg prasek za raztopino za prasek za raztopino za infundiranje Predpisovanie in izdaja zdravila je le na  Baxter Oncology GmbH, Kantstrasse 2, 5363-1-200/12
infundiranje $katla z 1 vialo s 500 mg praska recept, zdravilo pa se uporablja samo v Halle, , Nemcija do preklica
. , Ini§nicah. .
ciklofosfamid bolniSnica Baxter d.0.0., Zelezna cesta 18, Ljubljana, LO1AAO1
(cyclophosphamidum) podalj$anje dovoljenja za promet Slovenija 3837000022490
063894
020892 Epirubicin Kabi 2 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje ali infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Fresenius Kabi Oncology Plc, Lion Court, 5363-1-2351/11
injiciranje ali infundiranje Skatla z 1 vialo s 100 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Farnham Road, Hampshire , Velika 19.12.2016
epirubicin (epirubicinum) bolniSnicah. Britanija LO1DB03
novo dovoljenje za promet Fresenius Kabi Oncology Pic, Lion Court, 3837000125436
Farnham Road, Hampshire, Velika 135940
Britanija
020893 Epirubicin Kabi 2 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje ali infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Fresenius Kabi Oncology Plc, Lion Court, 5363-1-2350/11
injiciranje ali infundiranje $katla z 1 vialo s 25 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Farnham Road, Hampshire , Velika 19.12.2016
epirubicin (epirubicinum) bolniSnicah. Britanija LO1DB03
novo dovoljenje za promet Fresenius Kabi Oncology Plc, Lion Court, 3837000125429
Farnham Road, Hampshire, Velika 135936
Britanija
020894 EPREX 6000 i.e./0,6 ml raztopina za raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Janssen Biologics B.V., Einsteinweg 101, 5363-1-303/12
injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi brizgi recept, lzdravilo pa se uporablja samo v CB Leiden , Nizozemska do preklica
epoetin alfa, rekombinantni skatlaanaqunJemm injekcijskimi brizgami bolnlsnllcah.. Izlerlnoma' se llahlko Johnson & Johnson d.o.o. Smartinska 53 BO3XAO1
humani (epoetinurm) 20,6 miraztopine uporablja pri nadalievanju zdravieniana | oo “siovenia ' 3837000022131
domu ob odpustu iz bolnidnice in HUCUANE )
nadaljnjem zdravljenju. 023361
podalj$anje dovolienja za promet
020895 EPREX 8000 i.e./0,8 ml raztopina za raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Janssen Biologics B.V., Einsteinweg 101, 5363-1-304/12
injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi brizgi recept, zdravilo pa se uporablja samo v CB Leiden , Nizozemska do preklica
epoetin alfa, rekombinantni Skatla s 6 naqunJen|m| injekcijskimi brizgami bolnlsnllcah.l IZJemomg se llahlko Johnson & Johnson d.o.0. Smartinska 53 BO3XA01
humani (epoetinum) 20,8 ml raztopine uporablja pri nadaljevanju zdravijenja na Liubliana. Sloveniia ) , 3837000022155
domu ob odpustu iz bolni$nice in Jubljana, )
nadaljnjem zdravljenju. 023396
podaljSanje dovoljenja za promet
020896 EPREX 1000 i../0,5 ml raztopina za raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Janssen Biologics B.V., Einsteinweg 101, 5363-1-298/12

injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
epoetin alfa, rekombinantni
humani (epoetinum)

brizgi
Skatla s 6 napolnjenimi injekcijskimi brizgami
20,5 ml raztopine

recept, zdravilo pa se uporablja samo v CB Leiden , Nizozemska
bolnidnicah. Iziemoma se lahko
uporablja pri nadaljevanju zdravljenja na
domu ob odpustu iz bolni$nice in
nadaljnjem zdravljenju.

Johnson & Johnson d.0.0., Smartinska 53,
Ljubljana, Slovenija

podaljSanje dovoljenja za promet

do preklica
BO3XA01
3837000080032
075000
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Delovna Sifra
020897 EPREX 10 000 i.e./1,0 ml raztopina za raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Janssen Biologics B.V., Einsteinweg 101, 5363-1-305/12
injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi brizgi recept, zdravilo pa se uporablja samo v CB Leiden , Nizozemska do preklica
i i i Skatla s 6 napolnjenimi injekcijskimi brizgami - bolniSnicah.  Iziemoma se lahko .
Epoenq alfa, re_komblnantnl z 1 ml raztopine uporablja pri nadaljevanju zdravljenja na Jghn§on & Johnstl)ln doo., Smartinska 53, BOSXAOT
umani (epoetinum) domu ob odpusty iz bolnisnice in Ljubliana, Siovenia 3837000080070
nadaljnjem zdravljenju. 074373
podalj$anje dovolienja za promet
020898 EPREX 2000 i.e./0,5 ml raztopina za raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Janssen Biologics B.V., Einsteinweg 101, 5363-1-299/12
injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi brizgi recept, zdravilo pa se uporablja samo v CB Leiden , Nizozemska do preklica
i : i Skatla s 6 napolnjenimi injekcijskimi brizgami  bolniSnicah. Iziemoma se lahko .
ﬁpoetm alfa, rgkombmantm 20,5 ml raztopine uporablja pri nadaljevanju zdravijenja na Jphn§on & Johnsqln do.., Smartinska 53, BOSXALT
umani (epoetinum) domu ob odpusty iz bolnisnice in Ljubliana, Siovenia 3837000080049
nadaljnjem zdravljenju. 074330
podaljSanje dovoljenja za promet
020899 EPREX 20 000 i.e./0,5 ml raztopina za raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Janssen Biologics B.V., Einsteinweg 101, 5363-1-306/12
injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi brizgi recept, zdravilo pa se uporablja samo v CB Leiden , Nizozemska do preklica
i ; f Skatla z 1 napolnjeno injekcijsko brizgoz 0,5 bolnisnicah. Iziemoma se lahko “ .
ﬁpoetm alfa, rekombinantni ml raztopine uporablja pri nadaljevanju zdravlienja na J2NnSon & Johnson d.0.0., Smartinska 53, BO3XA01
umani (epoetinum) domu ob odpustu iz bolnidnice in Ljubljana, Slovenija 3837000105896
nadaljnjem zdravljenju. 012840
podaljSanje dovoljenja za promet
020900 EPREX 3000 i.e./0,3 ml raztopina za raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Janssen Biologics B.V., Einsteinweg 101, 5363-1-300/12
injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi brizgi recept, zdravilo pa se uporablja samo v CB Leiden , Nizozemska do preklica
i i i Skatla s 6 napolnjenimi injekcijskimi brizgami  bolnisnicah. IzZiemoma se lahko o
ﬁpoetm alfa, rgkombmantnl 20,3 ml raztopine uporablja pri nadaljevanju zdravijenja na Jghn.son & Johnsqln doo., Smartinska 53, BOSXAO1
umani (epoetinum) domu ob odpustu iz bolnignice in Liubliana, Siovenia 3837000080056
nadaljnjem zdravljenju. 074349
podalj$anje dovoljenja za promet
020901 EPREX 30 000 i.e./0,75 ml raztopina za raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Janssen Biologics B.V., Einsteinweg 101, 5363-1-307/12
injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi brizgi recept, lzdravilo pa se uporablja samo v CB Leiden , Nizozemska do preklica
epoetin alfa, rekombinantni Skatla z 1'napoInJeno injekcijsko brizgo z 0,75 bolnlsnllcah.. IZJemoma_ se llahlko Johnson & Johnson d.0.0,, Smartinska 53, BO3XAO1
humani (epoetinum) ml raztopine uporabija pri nadalievanju zdravieniana o " g0 eni 3837000113051
domu ob odpustu iz bolnignice in HUPlaNa, Slovenia
nadaljnjem zdravjenju. 041912
podaljSanje dovoljenja za promet
020902 EPREX 4000 i.e./0,4 ml raztopina za raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Janssen Biologics B.V., Einsteinweg 101, 5363-1-301/12
injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi brizgi recept, lzdravilo pa se uporablja samo v CB Leiden , Nizozemska do preklica
epoetin alfa, rekombinantni Skatla s 6 napqlnjen|m| injekcijskimi brizgami bolnlsnllcah.. Izlerlnoma' se llahlko Johnson & Johnson d.0.0., Smartinska 53, BO3XA01
humani (epoetinum) 204 ml raztopine uporablja pri nadaljevanju zdraviena na | Lo g0 e 3837000080063
domu ob odpustu iz bolnisnice in HuPiana, Slovenia
nadaljnjem zdravljenju. 074365
podalj$anje dovolienja za promet
020903 EPREX 40 000 i.e./[1,0 ml raztopina za raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Janssen Biologics B.V., Einsteinweg 101, 5363-1-308/12

injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
epoetin alfa, rekombinantni
humani (epoetinum)

brizgi
Skatla z 1 napolnjeno injekcijsko brizgo z 1,0
ml raztopine

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

podaljSanje dovoljenja za promet

CB Leiden , Nizozemska

Johnson & Johnson d.0.0., Smartinska 53,
Ljubljana, Slovenija

do preklica
B0O3XA01
3837000105902
012874
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020904 EPREX 5 000 i.e./0,5 ml raztopina za raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Janssen Biologics B.V., Einsteinweg 101, 5363-1-302/12
injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi brizgi recept, zdravilo pa se uporablja samo v CB Leiden , Nizozemska do preklica
i i i Skatla s 6 napolnjenimi injekcijskimi brizgami - bolniSnicah.  Iziemoma se lahko .
ﬁﬁ;eanr?i .(a;f:o,;zzﬂ:l?mantm 20,5 ml raztopine uporablja pri nadaljevanju zdravijenja na ‘E‘.)hbr;.son & é;)hnscl).n doo., Smartinska 53, 383700%%32);/1\21
domu ob odpustu iz bolni$nice in Jubljana, Slovenija
nadaljnjem zdravljenju. 023353
podalj$anje dovoljenja za promet
020905 Epufen 100 mikrogramovl/uro transdermalni transdermalni obliz Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Hexal AG, Industriestrasse 25, Holzkirchen, 5363-1-2064/11
oblizi Skatla s 5 transdermalnimi oblizi recept. , Nemcija do preklica
fentanil (fentanylum) podalj$anje dovolienja za promet LEK farmacevtska druzba d.d., Verovékova N02AB03
57, Ljubljana, Slovenija 3837000106824
018627
020906 Epufen 100 mikrogramov/uro transdermalni transdermalni obliz Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Hexal AG, Industriestrasse 25, Holzkirchen, 5363-1-2065/11
oblizi $katla z 10 transdermalnimi oblizi recept. . Nemdija do preklica
fentanil (fentanylum) podalj§anje dovoljenja za promet LEK farmacevtska druzba d.d., Verovikova NO2AB03
57, Ljubljana, Slovenija 3837000106831
021075
020907 Epufen 12,5 mikrogramov/uro transdermalni transdermalni obliz Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Hexal AG, Industriestrasse 25, Holzkirchen, 5363-1-2058/11
oblizi Skatla s 5 transdermalnimi oblizi recept. , Neméija ;
do preklica
fentanil (fentanylum) podalj$anje dovoljenja za promet LEK farmacevtska druzba d.d., Verovikova NO2ABO3
57, Ljubljana, Slovenija 3837000106763
018490
020908 Epufen 12,5 mikrogramov/uro transdermalni transdermalni obliz Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Hexal AG, Industriestrasse 25, Holzkirchen, 5363-1-2059/11
oblizi Skatla z 10 transdermalnimi oblizi recept. , Nemcija ;
do preklica
fentanil (fentanylum) podaljganje dovoljenja za promet LEK farmacevtska druzba d.d., Verovékova NO2ABO3
57, Ljubljana, Slovenija 3837000106770
021130
020909 Epufen 25 mikrogramov/uro transdermalni  transdermalni obliz Predpisovanije in izdaja zdravila je le na Hexal AG, Industriestrasse 25, Holzkirchen, 5363-1-2060/11
oblizi Skatla s 5 transdermalnimi oblizi recept. , Nemgija do preklica
fentanil (fentanylum) podalj$anje dovolienja za promet LEK farmacevtska druzba d.d., Verovékova N02AB03
57, Ljubljana, Slovenija 3837000106787
018520
020910 Epufen 25 mikrogramov/uro transdermalni  transdermalni obliz Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Hexal AG, Industriestrasse 25, Holzkirchen, 5363-1-2061/11
oblizi Skatla z 10 transdermalnimi oblizi recept. , Nemcija do preklica
fentanil (fentanylum) podalj$anje dovolienja za promet LEK farmacevtska druzba d.d., Verovikova N02AB03
57, Ljubljana, Slovenija 3837000106794
021202
020911  Epufen 50 mikrogramov/uro transdermalni  transdermalni obliz Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Hexal AG, Industriestrasse 25, Holzkirchen, 5363-1-2063/11
oblizi $katla z 10 transdermalnimi oblizi recept. , Nemcija do preklica
fentanil (fentanylum) podalj$anje dovoljenja za promet LEK farmacevtska druzba d.d., Verovikova NO2ABO3
57, Ljubljana, Slovenija 3837000106817
021270
020912 Epufen 50 mikrogramov/uro transdermalni  transdermalni obliz Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Hexal AG, Industriestrasse 25, Holzkirchen, 5363-1-2062/11
oblizi Skatla s 5 transdermalnimi oblizi recept. , Nemcija ;
do preklica
fentanil (fentanylum) podalj$anje dovoljenja za promet LEK farmacevtska druzba d.d., Verovikova NO2ABO3
57, Ljubljana, Slovenija 3837000106800

018554
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Delovna Sifra
020913 EQORES 10 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na ALKALOID-INT d.o.0., Slandrova ulica 4, 5363-1-1876/11
escitalopram (escitalopramum) §kat_|a s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Ljubljana-Crnuce , Slovenija 12.10.2016
prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet ALKALOID-INT d.o.0., Slandrova ulica 4, NO6AB10
Ljubljana-Crnuce, Slovenija 3837000123814
131725
020914 EQORES 15 mg filmsko oblozene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na ALKALOID-INT d.o.0., Slandrova ulica 4, 5363-1-1877/11
escitalopram (escitalopramum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Ljubljana-Cmuce , Slovenija 12.10.2016
pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet ALKALOID-INT d.0.0., Slandrova ulica 4, NOBAB10
Ljubljana-Crnuce, Slovenija 3837000123821
131733
020915 EQORES 20 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na ALKALOID-INT d.o.0., Slandrova ulica 4, 5363-1-1878/11
escitalopram (escitalopramum) ékatlla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Ljubljana-Crnuce , Slovenija 12.10.2016
pretisnern omotu) novo dovoljenje za promet ALKALOID-INT d.0.0., Slandrova ulica 4, NO6AB10
Ljubljana-Cruce, Slovenija 3837000123838
131741
020916 EQORES 5 mg filmsko obloZene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na ALKALOID-INT d.0.0., Slandrova ulica 4, 5363-1-1875/11
escitalopram (escitalopramum) ékatlla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Ljubljana-Crnuce , Slovenija 12.10.2016
pretisnern omotu) novo dovoljenje za promet ALKALOID-INT d.0.0., Slandrova ulica 4, NO6AB10
Ljubljana-Crnuce, Slovenija 3837000123807
131750
020917 Erazaban 100 mg/g krema krema lzdaja zdravila je brez recepta v Jenson Pharmaceutical Services Ltd., 5363-1-935/11 5363-1-1803/11
dokozanol (docozanolum) Skatla s tubo s 15 g kreme lekarnah. London, VB in Alapis SA, Atene , Gréija 27.05.2011 do preklica
sprememba imena izdelovalca Maxima Healthcare Ltd., 10 St. Peters D06BB11
Road, Seaford, East Sussex BN 2 HS, 3837000110906
Velika Britanija 032760
020918 Erazaban 100 mg/g krema krema lzdaja zdravila je brez recepta v Jenson Pharmaceutical Services Ltd., 5363-1-933/11 5363-1-1801/11
dokozanol (docozanolum) Skatla s tubo 2 2. g kreme lekarnan. London, VB in Alapis SA, Atene , Gréija 27.05.2011 do preklica
sprememba imena izdelovalca Maxima Healthcare Ltd., 10 St. Peters D06BB11
Road, Seaford, East Sussex BN 2 HS, 3837000110883
Velika Britanija 032590
020919 Erazaban 100 mg/g krema krema lzdaja zdravila je brez recepta v Jenson Pharmaceutical Services Ltd., 5363-1-934/11 5363-1-1802/11
dokozanol (docozanolum) Skatla s tubo s 5 g kreme lekarnan. London, VB in Alapis SA, Atene , Gréija 27.05.2011 do preklica
sprememba imena izdelovalca Maxima Healthcare Ltd., 10 St. Peters D06BB11
Road, Seaford, East Sussex BN 2 HS, 3837000110890
Velika Britanija 032620
020920 Escitalopram Pfizer 10 mg filmsko obloZene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pfizer Service Company BVBA, Zaventem, 5363-1-1712/11
tablete Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Belgija; Pfizer PGM, Poce-Sur-Cisse, 21.9.2016
escitalopram (escitalopramum) omotu) novo dovoljenje za promet E;’Ti?:ua in Pfizer Italia S.r.I., Ascoli Piceno , NOGAB10
3837000122718
Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue J.F. 129623

Kennedy, Luxembourg, Luksemburg
020921 Escitalopram Pfizer 15 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pfizer Service Company BVBA, Zaventem, 5363-1-1713/11

tablete
escitalopram (escitalopramum)

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

recept.

novo dovoljenje za promet

Belgija; Pfizer PGM, Poce-Sur-Cisse,

Francija in Pfizer ltalia S.r.I., Ascoli Piceno ,

Italija

Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue J.F.

Kennedy, Luxembourg, Luksemburg

21.9.2016
NO6AB10
3837000122725
129631
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020922 Escitalopram Pfizer 20 mg filmsko oblozene fimsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pfizer Service Company BVBA, Zaventem, 5363-1-1714/11
tablete $katla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Belgija; Pfizer PGM, Poce-Sur-Cisse, 21.9.2016
escitalopram (escitalopramum) omotu) novo dovoljenje za promet ::;ellipacua in Pfizer Italia S.r.., Ascoli Piceno , NOGAB10
! 3837000122732
Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue J.F. 129640
Kennedy, Luxembourg, Luksemburg
020923 Escitalopram Pfizer 5 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pfizer Service Company BVBA, Zaventem, 5363-1-1711/11
tablete Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem  recept. Belgija; Pfizer PGM, Poce-Sur-Cisse, 21.9.2016
escitalopram (escitalopramum) omotu) novo dovolienje za promet :—;:laip:ua in Pfizer Italia S.r.., Ascoli Piceno , NOBAB10
v 3837000122701
Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue J.F. 129658
Kennedy, Luxembourg, Luksemburg
020924 Esmocard 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--151/11 5363-1-751/12
esmolol (esmolol) Skatla s 5 vialami z 10 ml raztopine .rece.pt, zdravilo pa se uporablja samo v Pharma GmbH, Vienna , Avstrija 18.01.2011 do preklica
javnih zdravstvenih zavodh ter pri Orpha-Devel Handels und Vertriebs GmbH, C07AB09
pravnih in fizi€nih osebah, ki opravijajo * "
Zdravstveno dejavnost. Wintergasse 85/1B, Purkersdorf, Avstrija 3837000044942
085790
sprememba v dovoljenju za promet-
dodatni izdelovalec
020925 Esomeprazol AstraZeneca 20 mg gastrorezistentna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na AstraZeneca AB, Sédertalje in Umea, 5363-1-2388/11
gastrorezistentne tablete $katla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Svedska; AstraZeneca UK Limited, 23.12.2016
omotu o Cheshire, Velika Britanija; AstraZeneca
esomeprazol (esomeprazolum) ) novo dovoljenje za promet GmbH, Wedel, Nemcija; Biofabri S.L, 38370&)012286222
Pontevedra, Spanija; Corden Pharma
GmbH, Plankstadt, Nemcija; Recipharm 134511
Monts, Monts, Francija in AstraZeneca
Reims, Reims Cedex 2 , Francija
AstraZeneca UK Limited, 2 Kingdom Street,
London, Velika Britanija
020926 Esomeprazol AstraZeneca 20 mg gastrorezistentna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na AstraZeneca AB, Sédertalje in Umea, 5363-1-2387/11
gastrorezistentne tablete Skatla s 14 tabletami (2 x 7 tablet v pretisnem recept. Svedska; AstraZeneca UK Limited, 23.12.2016
omotu o Cheshire, Velika Britanija; AstraZeneca
esomeprazol (esomeprazolum) ) novo dovoljenje za promet GmbH, Wedel, Nemcija; Biofabri S.L, 38370(;:)012286223
Pontevedra, Spanija; Corden Pharma
GmbH, Plankstadt, Nemcija; Recipharm 134503
Monts, Monts, Francija in AstraZeneca
Reims, Reims Cedex 2 , Francija
AstraZeneca UK Limited, 2 Kingdom Street,
London, Velika Britanija
020927 Esomeprazol AstraZeneca 40 mg gastrorezistentna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na AstraZeneca AB, Sédertalje in Umea, 5363-1-2389/11

gastrorezistentne tablete
esomeprazol (esomeprazolum)

Skatla s 14 tabletami (2 x 7 tablet v pretisnem
omotu)

recept.

novo dovoljenje za promet

Svedska; AstraZeneca UK Limited,
Cheshire, Velika Britanija; AstraZeneca
GmbH, Wedel, Nemcija; Biofabri S.L,
Pontevedra, Spanija; Corden Pharma
GmbH, Plankstadt, Nem¢ija; Recipharm
Monts, Monts, Francija in AstraZeneca
Reims, Reims Cedex 2 , Francija

AstraZeneca UK Limited, 2 Kingdom Street,
London, Velika Britanija

23.12.2016
A02BC05
3837000126273
134520
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020928 Esomeprazol Lek 20 mg trde gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Krka d.d., Novo mesto, Slovenija in Salutas 5363-1-689/11 5363-1-2134/11
gastrorezistentne kapsule $katla z 28 kapsulami (4 x 7 kapsul v recept. Pharma GmbH, Barleben , Nemcija 08.04.2011 8.4.2016
esomeprazol (esomeprazolum) prefisnem omotu) sprememba imetnika dovoljenja za LEK farmacevtska druzba d.d., Verovikova A02BCO5
promet in sprememba imena 57, Ljubljana, Slovenija 3837000067118
123560
020929 Esomeprazol Lek 40 mg trde gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Krka d.d., Novo mesto, Slovenija in Salutas 5363-1-690/11 5363-1-2135/11
gastrorezistentne kapsule 8katla z 28 kapsulami (4 x 7 kapsul v recept. Pharma GmbH, Barleben , Neméija 08.04.2011 8.4.2016
esomeprazol (esomeprazolum) prefisnem omotu) sprememba imetnika dovoljenja za LEK farmacevtska druzba d.d., Verovékova A02BC05
promet in sprememba imena 57, Ljubljana, Slovenija 3837000067125
123579
020930 Esomeprazol Mylan 20 mg trde gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na McDermott Laboratories t/a Gerard 5363-1-852/11 5363--389/12
gastrorezistentne kapsule SKatla s 14 kapsulami (1 x 14 kapsul v recept. Laboratories, Grange Road, Dublin, Irska; 04.05.2011 452016
i Generics (UK) Ltd. Stati o or
esomeprazol (esomeprazolum) pretisnem omotu) sprememba v dovolienju za promet- B::Ki-ll'lgrstfgr ¢ s)hire ééﬁ;a%ﬂf:r’ﬂjzoners A02BC05
dodatni izdelovalec ' ! 3837000067989
Generics UK Ltd., Station Close, Potters 125067
Bar, Hertfordshire, Velika Britanija
020931 Esomeprazol Mylan 20 mg trde gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na McDermott Laboratories t/a Gerard 5363-1-853/11 5363-1-390/12
gastrorezistentne kapsule Skatla z 28 kapsulami (2 x 14 kapsul v recept. Laboratories, Grange Road, Dublin, Irska; 04.05.2011 4.5.2016
i Generics (UK) Ltd. Station Close, Pott o or
esomeprazol (esomeprazolum) pretisnem omotu) sprememba v dovolienju za promet- B:Pel-rIIeC;fgr ds)hire \7ell(i)l?a B(r)if:nijao ers A02BC05
dodatni izdelovalec ' ! 3837000067996
Generics UK Ltd., Station Close, Potters 125075
Bar, Hertfordshire, Velika Britanija
020932 Esomeprazol Mylan 40 mg trde gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na McDermott Laboratories t/a Gerard 5363-1-855/11 5363-1-392/12
gastrorezistentne kapsule Skatla z 28 kapsulami (2 x 14 kapsul v recept. Laboratories, Grange Road, Dublin, Irska; 04.05.2011 452016
ti t Generics (UK) Ltd. Station Close, Pott e o
esomeprazol (esomeprazolum) pretsnem omot) sprememba v dovoljenju za promet- gy Hlertfgrds)hire Velika Britaenijao o A02BC05
dodatni izdelovalec ' ! 3837000068016
Generics UK Ltd., Station Close, Potters 125091
Bar, Hertfordshire, Velika Britanija
020933 Esomeprazol Mylan 40 mg trde gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na McDermott Laboratories t/a Gerard 5363-1-854/11 5363-1-391/12
gastrorezistentne kapsule Skatla s 14 kapsulami (1 x 14 kapsul v recept. Laboratories, Grange Road, Dublin, Irska; 04.05.2011 452016
i Generics (UK) Ltd. Station Close, P o o
esomeprazol (esomeprazolum) pretisnem omotu) spremermba v dovoljenju za promet- Bg:]ei-rll‘ac;fgrds)hire \7ell?l?a%(r)if:r’1ija0tters A02BC05
dodatni izdelovalec ' ’ 3837000068009
Generics UK Ltd., Station Close, Potters 125083
Bar, Hertfordshire, Velika Britanija
020934 Espela 20 mg trde gastrorezistentne kapsule gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovama zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-691/11 5363-1-1648/11
esomeprazol (esomeprazolum) Skatla 2 28 kapsulami (4 x 7 kapsul v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 08.04.2011 8.4.2016
pretisnem omotu) sprememba imetnika dovoljenja za KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, A02BCO5
promet Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000067132
123641
020935 Espela 40 mg trde gastrorezistentne kapsule gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-692/11 5363-1-1649/11
esomeprazol (esomeprazolum) Skatla z 28 kapsulami (4 x 7 kapsul v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 08.04.2011 8.4.2016
prefisnem omotu) sprememba imetnika dovoljenja za KRKA, tovarna zdravi, d.d., Novo mesto, A02BC05
promet Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000067149

123650
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020936 Esradin 5 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovama zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-2378/11

desloratadin (desloratadinum) $katla z 10 tabletami (1 x 10 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 19.12.2016

prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Miklich Laboratorios, S.L., Cuevas bajas RO6AX27

Edificio Picasso, Malaga, Spanija 3837000127478

134988

020937 Esradin 5 mg filmsko oblozene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovama zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-2379/11

desloratadin (desloratadinum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 19.12.2016

prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Miklich Laboratorios, S.L., Cuevas bajas RO6AX27

Edificio Picasso, Malaga, Spanija 3837000127485

134996

020938 Euthyrox 100 mikrogramov tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na MERCK KGaA, Frankfurter Strasse 250, 64 5363-1-566/09 5363-1-1500/11

natrijev levotiroksinat Skatla s 50 tabletami (2 x 25 tablet v recept. 293 Darmstadt , Nemcia 05.05.2009 do preklica

(levothyroxinum natricum) prefisnem omotu) sprememba naslova imetnika dovoljenjaMerck d.0.0., Ameriska ulica 8, Ljubljana, HO3AAO1

za promet Slovenija 3837000022094

023426

020939 Euthyrox 150 mikrogramov tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na MERCK KGaA, Frankfurter Strasse 250, 64 5363-1-567/09 5363-1-1501/11

natrijev levotiroksinat Skatla s 50 tabletami (2 x 25 tablet v recept. 293 Darmstadt , Nemcija 05.05.2009 do prekiica

(levothyroxinum natricum) prefisnem omotu) sprememba naslova imetnika dovoljenja Merck d.0.0., Ameridka ulica 8, Ljubljana, HO3AA01

za promet Slovenija 3837000022100

023205

020940 Euthyrox 25 mikrogramov tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na MERCK KGaA, Frankfurter Strasse 250, 64 5363-1-564/09 5363-1-1498/11

natrijev levotiroksinat Skatla s 50 tabletami (2 x 25 tablet v recept. 293 Darmstadt , Nemcia 05.05.2009 do prekiica

(levothyroxinum natricum) pretisnem omotu) sprememba naslova imetnika dovoljenja Merck d.o.0., Ameriska ulica 8, Ljubljana, HO3AAO1

za promet Slovenija 3837000022070

023434

020941 Euthyrox 50 mikrogramov tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na MERCK KGaA, Frankfurter Strasse 250, 64 5363-1-565/09 5363-1-1499/11

natrijev levotiroksinat Skatla s S0 tabletami (2 x 25 tablet v recept. 293 Darmstadt , Nemcija 05.05.2009 do preklica

(levothyroxinum natricum) prefisnem omotu) sprememba naslova imetnika dovoljenja Merck d.0.0., Ameridka ulica 8, Ljubljana, HO3AAOQ1

za promet Slovenija 3837000022087

023442

020942 EXCEDRINIL 250 mg/250 mg/65 mg filmsko filmsko obloZena tableta lzdaja zdravila je brez recepta v Novartis Consumer Health GmbH, 5363-1-56/10 5363-1-2284/11

oblozene tablete Skatla s 16 tabletami (2 x 8 tablet v pretisnem lekarnah. Zielstattstrasse 40, Minchen , Nemcija 05.01.2010 51.2015

acetilsaliciina kislina (acidum omotu) sprememba imetnika dovoljenja za Novartis Consumer Health GmbH, N02BAS1

acetylstahcyl;c(um) femolum) promet Zielstattstrasse 40, Miinchen, Nemgija 3837000047868
paracetamol (paracetamolum 4

kofein (coffeinum) 094633

020943 EXCEDRINIL 250 mg/250 mg/65 mg filmsko filmsko obloZena tableta lzdaja zdravila je brez recepta v Novartis Consumer Health GmbH, 5363-1-57/10 5363-1-2285/11

obloZene tablete 8katla z 20 tabletami (2 x 10 tablet v lekarnah. Zielstattstrasse 40, Miinchen , Nem¢ija 05.01.2010 5.1.2015

acetilsalicilna kislina (acidum prefisnem omotu) sprememba imetnika dovolienja za Novartis Consumer Health GmbH, N02BAS51

acetylstallcylllC(um) femolum) promet Zielstattstrasse 40, Miinchen, Nemdija 3837000047875
paracetamol (paracetamolum 094

kofein (coffeinum) 841

020944 EXCEDRINIL 250 mg/250 mg/65 mg filmsko filmsko obloZena tableta lzdaja zdravila je brez recepta v Novartis Consumer Health GmbH, 5363-1-58/10 5363-1-2286/11

oblozene tablete $katla z 32 tabletami (4 x 8 tablet v pretisnem lekarnah. Zielstattstrasse 40, Miinchen , Nemdija 05.01.2010 51.2015

acetilsalicilna kislina (acidum omotu) sprememba imetnika dovoljenja za Novartis Consumer Health GmbH, NO2BA51

acetylstallcylllC(um) famolar) promet Zielstattstrasse 40, Miinchen, Nemdija 3837000047882

paracetamol (paracetamolum 094650

kofein (coffeinum)
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020945 EXCEDRINIL 250 mg/250 mg/65 mg filmsko  filmsko obloZena tableta lzdaja zdravila je brez recepta v Novartis Consumer Health GmbH, 5363-1-55/10 5363-1-2283/11
oblozene tablete $katla z 10 tabletami (1 x 10 tablet v lekarnah. Zielstattstrasse 40, Minchen , Nemcija 05.01.2010 51.2015
acetilsaliciina kislina (acidum prefisnem omotu) sprememba imetnika dovoljenja za Novartis Consumer Health GmbH, N02BA51
aceiylsallcyl;C(um) um) promet Zielstattstrasse 40, Minchen, Nemdija 3837000047851
paracetamol (paracetamolum 094625
kofein (coffeinum)

020946 Extraneal 75 mg/ml ikodekstrina raztopina za raztopina za peritonealno dializo Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Baxter Healthcare S.A., County Mayo 5363-1-1915/11
peritonealno dializo Skatla s 5 dvojnimi vregkami (luer konektor) z recept, zdravilo pa se uporablja samo v Irska do preklica
(izotonicna raztopina za 2500 mi raztopine EO?::E;-Cah}. n Izjelm omng 3? |-|a:kon Baxter d.0.0., Zelezna cesta 18, Ljubljana, BOSDA
peritonealno dializo) porablia pri nacalievanju zGraviieniana g e niia 3837000123999

domu ob odpustu iz bolnidnice in /
nadaljnjem zdravljenju. 131830
novo pakiranje

020947 Extraneal 75 mg/ml ikodekstrina raztopina za raztopina za peritonealno dializo Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Baxter Healthcare S.A., County Mayo , 5363-1-1908/11
peritonealno dializo Skatla z 8 dvojnimi vreckami (luer konektor) z fecept, zdravilo pa se uporablja samo v Irska do preklica
(izotoniéna raztopina za 2000 mi raztopine Eogm:g;;ahk n;ﬁ:{?g‘; (Sifa I'Er:"i;ona Baxter d.0.0., Zelezna cesta 18, Ljubljana, BOSDA
peritonealno dializo) porablia pri nacalievanju zqraviieniana g eniia 3837000123951

domu ob odpustu iz bolnidnice in I
nadaljnjem zdravljenju. 131792
novo pakiranje

020948 Extraneal 75 mg/ml ikodekstrina raztopina za raztopina za peritonealno dializo Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Baxter Healthcare S.A., County Mayo , 5363-1-1903/11
peritonealno dializo Skatla s 5 enojnimi vreckami (luer konektor) z recept, zdravilo pa se uporablja samo v Irska do preklica
(izotoni¢na raztopina za 2000 ml raztopine gol(;\:asglllcah.. Izjel(n oma Ze |-|ah-k° Baxter d.0.0., Zelezna cesta 18, Ljubljana, BO5DA
peritonealno dializo) porablla pri nacalevanju cravlienia na g eia 3837000084382

domu ob odpustu iz bolni$nice in
nadaljnjem zdravljenju. 010383
podalj$anje dovoljenja za promet

020949 Extraneal 75 mg/ml ikodekstrina raztopina za raztopina za peritonealno dializo Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Baxter Healthcare S.A., County Mayo , 5363-1-1906/11
peritonealno dializo Skatla s 5 dvojnimi vreckami (luer konektor) z recept, zdravilo pa se uporablja samo v Irska do preklica
(izotoni¢na raztopina za 2000 ml raztopine Eog\:asg;lcah.. Izjelm oma Ze |-|ah-k° Baxter d.0.0., Zelezna cesta 18, Ljubljana, BO5DA
peritonealno dializo) porabla pri nadalievanju zdravienjana o i 3837000048858

domu ob odpustu iz bolniSnice in /
nadaljnjem zdravljenju. 097756
podalj$anje dovoljenja za promet

020950 Extraneal 75 mg/ml ikodekstrina raztopina za raztopina za peritonealno dializo Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Baxter Healthcare S.A., County Mayo , 5363-1-1913/11
peritonealno dializo 8katla s 5 enojnimi vreckami (luer konektor) z recept, zdravilo pa se uporablja samo v Irska do preklica
(izotoni¢na raztopina za 2500 ml raztopine Eol(;\rl:&l_cah._ Izjelr_n oma Ze I_Iah_ko Baxter d.0.0., Zelezna cesta 18, Ljubljana, BOSDA
peritonealno dializo) porabla pri nadalievanju zdravienjana o i 3837000123982

domu ob odpustu iz bolnidnice in /
nadaljnjem zdravljenju. 131822
novo pakiranje

020951 Extraneal 75 mg/ml ikodekstrina raztopina za raztopina za peritonealno dializo Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Baxter Healthcare S.A., County Mayo , 5363-1-1910/11

peritonealno dializo

(izotoni€na raztopina za
peritonealno dializo)

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

Skatla s 6 dvojnimi vreckami (konicasti/spike
konektor) z 2000 ml raztopine

novo pakiranje

Irska

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

do preklica
BO5DA
3837000123968
131806
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020952 Extraneal 75 mg/ml ikodekstrina raztopina za raztopina za peritonealno dializo Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Baxter Healthcare S.A., County Mayo , 5363-1-1911/11
peritonealno dializo $katla z 8 dvojnimi vreckami (koniCasti/spike ~ recept, zdravilo pa se uporablja samo v Irska do preklica
(izotoniéna raztopina za konektor) z 2000 ml raztopine gol(;\rlasglllcah.l Izjel(nomg Ze Illah'ko Baxter 0., Zelezna cesta 18, Ljubljana, BO5DA
peritonealno dializo) porabla pri nadalevani. 28VIENA N4 )y enija 3837000123975
domu ob odpustu iz bolni$nice in /
nadaljnjem zdravljenju. 131814
novo pakiranje
020953 Extraneal 75 mg/ml ikodekstrina raztopina za raztopina za peritonealno dializo Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Baxter Healthcare S.A., County Mayo , 5363-1-1909/11
peritonealno dializo Skatla s 5 dvojnimi vreckami (konicasti/spike  recept, zdravilo pa se uporablja samo v Irska do preklica
(izotonicna raztopina za onektor) z 2000 mi raztopine boniSnicah. _lziemoma se ko g0 Zelezna cesta 18, Ljubljana, BOSDA
peritonealno dializo) uporablja pri nadaljevanju zdravijenja na Sloveni 3837000048865
domu ob odpustu iz bolniSnice in ovenija
nadaljnjem zdravljenju. 097772
podalj$anje dovoljenja za promet
020954 Extraneal 75 mg/ml ikodekstrina raztopina za raztopina za peritonealno dializo Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Baxter Healthcare S.A., County Mayo , 5363-1-1914/11
peritonealno dializo Skatla s 4 dvojnimi vreckami (luer konektor) z - recept, zdravilo pa se uporablja samo v Irska do preklica
(izotoni¢na raztopina za 2500 mi raztopine bolnlsnl_cah._ IzJer_noma_ se _Iah_ko Baxter d.0.0., Zelezna cesta 18, Ljubljana, BOSDA
peritonealno dializo) uporabija pri nadaljevanju zdravienja na o © " 3837000048872
domu ob odpustu iz bolninice in S'OVeNIa
nadaljnjem zdravljenju. 097764
podalj$anje dovoljenja za promet
020955 Extraneal 75 mg/ml ikodekstrina raztopina za raztopina za peritonealno dializo Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Baxter Healthcare S.A., County Mayo , 5363-1-1912/11
peritonealno dializo Skatla s 4 enojnimi vreckami (luer konektor) z recept, zdravilo pa se uporablja samo v Irska do preklica
(izotoni¢na raztopina za 2500 mi raztopine bolniSnicah. Iziemoma s _lahko Baxter d.0.0., Zelezna cesta 18, Ljubljana, BOSDA
peritonealno dializo) uporablja pri nadaljevanju zdravijenja na Slovenii 3837000084399
domu ob odpustu iz bolnisnice in S'OVeNIa
nadaljnjem zdravljenju. 010391
podalj$anje dovoljenja za promet
020956 Extraneal 75 mg/ml ikodekstrina raztopina za raztopina za peritonealno dializo Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Baxter Healthcare S.A., County Mayo , 5363-1-1904/11
peritonealno dializo Skatla s 6 enojnimi vreckami (luer konektor) z fecept, zdravilo pa se uporablja samo v Irska do preklica
(izotoniéna raztopina za 2000 mi raztopine balnsncan. lzemoma S& K0 gt do., Zelezna cesta 18, Ljublana, BOSDA
peritonealno dializo) porablia pri nacalievanju zqraviieniana gy e niia 3837000123920
domu ob odpustu iz bolnidnice in I
nadaljnjem zdravljenju. 131768
novo pakiranje
020957 Extraneal 75 mg/ml ikodekstrina raztopina za raztopina za peritonealno dializo Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Baxter Healthcare S.A., County Mayo , 5363-1-1905/11
peritonealno dializo Skatla z 8 enojnimi vretkami (luer konektor) z recept, zdravilo pa se uporablja samo v Irska do preklica
(izotoni¢na raztopina za 2000 ml raztopine Hol(;\:assllpah.. Izjelrln oma ze |-|ah-k° Baxter d.0.0., Zelezna cesta 18, Ljubljana, BO5DA
peritonealno dializo) porabla pri nadalievanju zdravienjana g o i 3837000123937
domu ob odpustu iz bolnidnice in !
nadaljnjem zdravljenju. 131776
novo pakiranje
020958 Extraneal 75 mg/ml ikodekstrina raztopina za raztopina za peritonealno dializo Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Baxter Healthcare S.A., County Mayo , 5363-1-1907/11

peritonealno dializo

(izotoniéna raztopina za
peritonealno dializo)

Skatla s 6 dvojnimi vreckami (luer konektor) z
2000 ml raztopine

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

novo pakiranje

Irska

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

do preklica
BO5DA
3837000123944
131784
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020959 Faktu 10 mg/50 mg v 1 g rektalno mazilo rektalno mazilo Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Nycomed GmbH, Byk-Gulden-Strasse 2, 5363-1-1651/11
cinhokain (cinchocainum) Skatla s tubo z 20 g mazila in aplikatorjem  recept. Konstanz , Nemcija do preklica
polikrezulen (policresulenum) podalj$anje dovolienja za promet Nycomed GmbH, Byk-Gulden-Strasse 2, C05AD04
Konstanz, Neméija 3837000001846
030767
020960 Faktu 2,5 mg/100 mg svecke svecka Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Nycomed GmbH, Byk-Gulden-Strasse 2, 5363-1-1652/11
cinhokain (cinchocainum) Skatla z 10 sveckami (2 x 5 sveck v dvojnem  recept. Konstanz , Nemgija do preklica
polikrezulen (policresulenum) traku) podalisanje dovoljenja za promet Nycomed GmbH, Byk-Gulden-Strasse 2, CO5ADO04
Konstanz, Nemcija 3837000001853
030791
020961 Fenistil 1 mg/g gel gel lzdaja zdravila je brez recepta v Lekd.d., Verovkova 57, Ljubljana , 5363-1-1916/11 5363-1-236/12
dimetinden (dimetindenum) Skatla s tubo s 30 g gela lekarnah. Slovenia 05.10.2011 do preklica
sprememba imetnika dovolienja za Novartis Consumer Health GmbH, D04AA13
promet Zielstattstrasse 40, Miinchen, Neméija 3837000001372
053880
020962 Fenistil 1 mg/g gel gel lzdaja zdravila je brez recepta v Lekd.d. Verovskova 57, Ljubljana , 5363-1-1916/11
dimetinden (dimetindenum) Skatla s tubo s 30 g gela lekarnah. Slovenija do prekiica
podalj$anje dovolienja za promet Medis, d.0.0., Brn€iceva 1, Ljubljana, DO04AA13
Slovenija 3837000001372
053880
020963 Fenistil 1 mg/ml peroralne kapljice, raztopina peroraine kapljice, raztopina Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Verovskova 57, Ljubljana , 5363-1-1931/11
dimetinden (dimetindenum) Skatla s steklenico z 20 ml raztopine s recept. Slovenija do preklica
52:535:; l;t;l;gﬁglko in polipropilensko podalj$anje dovoljenja za promet Medis, d.0.0., Brngiceva 1, Ljubljana, RO6AB03
Slovenija 3837000001396
053910
020964 Fenistil 1 mg/ml peroralne kapljice, raztopina peroraine kapljice, raztopina Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Verovskova 57, Ljubljana , 5363-1-1931/11 5363-1-237/12
dimetinden (dimetindenum) Skatla s steklenico z 20 ml raztopine s recept. Slovenija 27.10.2011 do preklica
521552?:; kZ(; ksﬁ(e;lko in polipropilensko sprememba imetnika dovoljenja za Novartis Consumer Health GmbH, R06ABO3
P promet Zielstattstrasse 40, Miinchen, Nemgija 3837000001396
053910
020965 Fentanil Torrex 50 mikrogramov/ml raztopina raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Chiesi Pharmaceuticals GmbH, 5363--1547/09 5363-1-264/12
za injiciranje Skatla s 5 ampulami z 10 ml raztopine lrecelpt, zdravilo pa se uporaplja samo v Gonzagagasse 16/16, Dunaj , Avstrija 14.10.2009 do preklica
f il (f javnih - zdravstvenih zavodih ter pri . . )
entanil (fentanylum) PR ' .. Chiesi Slovenija d.0.0., Trdinova4, 1000 NO1AHO1
pravnih in fizi€nih osebah, ki opravijajo " = "
zdravstveno dejavnost. Ljubljana, Slovenija 3837000027297
060380
sprememba imetnika dovoljenja za
promet,izdelovalca in proizvajalca
020966 Fentanil Torrex 50 mikrogramov/ml raztopina raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Chiesi Pharmaceuticals GmbH, 5363-1-1546/09 5363-1-263/12

za injiciranje
fentanil (fentanylum)

Skatla s 5 ampulami z 2 ml raztopine

recept, zdravilo pa se uporablja samo v Gonzagagasse 16/16, Dunaj , Avstrija

javnih - zdravstvenih zavodih ter pri . " ’
pravnih in fizi€nih osebah, ki opravijajo C.h'e.s' Slovenija d;0 0., Trdinovad, 1000
Ljubljana, Slovenija

zdravstveno dejavnost.

sprememba imetnika dovoljenja za
promet,izdelovalca in proizvajalca

14.10.2009

do preklica
NO1AHO1
3837000027303
060399
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020967  Fibrolan mazilo mazilo Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Famar Orleans, 5, avenue de Concyr, 5363-1-51/12
fibrinolizin (fibrinolysinum) Skatla s tubo s 50 g mazila recept. Orleans Cedex 2 , Francija do preklica
dezoksiribonukleaza podalj$anje dovoljenja za promet Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue J.F. BOBAAO2
(desoxyribonucleasum) Kennedy, Luxembourg, Luksemburg 3837000012422
020060
020968 FIDIFLEX 1178 mg prasek za peroralno praSek za peroralno raztopino lzdaja zdravilal jleA brgz recepta v Fidimed d.o.0. , Slovenija 5363-1-963/12
raztoplno. ‘ $Katla s 30 vregicami s praskom lekarnah in specializiranih prodajalnah. Fidimed d.0.0. Brodisce 32, Trzin, 30.1.2013
glukozamin (glucosaminum) novo pakiranje Slovenija MO1AX05
3837000132953
142066
020969 Finpros 5 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, d.d., Novo mesto, Slovenija in 5363-1-505/12
finasterid (finasteridum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Actavis hf., Hafnarfjérdur , Islandija do preklica
pretisnern omotu) podalj$anje dovoljenja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, G04CBOf
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000101393
052477
020970 Finpros 5 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, d.d., Novo mesto, Slovenija in 5363-1-508/12
finasterid (finasteridum) Skatla z 98 tabletami (7 x 14 tablet v recept. Actavis hf., Hafnarfiordur , Islandija do prekiica
pretisnern omotu) podaljSanje dovoljenja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, G04CBOf
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000101423
052736
020971 Finpros 5 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, d.d., Novo mesto, Slovenija in 5363-1-504/12
finasterid (finasteridum) Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Actavis hf., Hafnarfiérdur , Islandija do preklica
pretisnem omotu) podalj$anje dovolienja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, G04CBO1
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000101386
052418
020972 Finpros 5 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, d.d., Novo mesto, Slovenija in 5363-1-506/12
finasterid (finasteridum) Skatla s 84 tabletami (6 x 14 tablet v recept. Actavis hf., Hafnarfiérdur , Islandija do preklica
pretisnem omotu) podalj$anje dovolienja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, G04CBO1
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000101409
052582
020973 Finpros 5 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, d.d., Novo mesto, Slovenija in 5363-1-507/12
finasterid (finasteridum) Skatla z 90 tabletami (9 x 10 tablet v recept. Actavis hf., Hafnarfiérdur , Islandija do preklica
prefisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, G04CBO1
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000101416
052612
020974 Flavamed 30 mg tablete tableta lzdaja zdravila je brez recepta v BERLIN-CHEMIE AG (Menarini Group), 5363-1-1689/11
ambroksol (ambroxolum) ékattlla s 50 tabltetami (5x 10 tablet v lekarnah. Slei(rerz]éi?zer Weg 125-127, 12489 Berlin , do preklica
prefisnem omotu) podaljanje dovolienja za promet ! R05CB06
BERLIN-CHEMIE AG, Glienicker Weg 125, 3837000111491
Berlin, Nemcija 038920
020975 Flavamed 30 mg tablete tableta lzdaja zdravila je brez recepta v BERLIN-CHEMIE AG (Menarini Group), 5363-1-1688/11
ambroksol (ambroxolum) ékattlla 220 tabltetami (2% 10 tablet v lekarnah. Smczer Weg 125-127, 12489 Beriin , do prekiica
i
prefisnem omotu) podaljganje dovoljenja za promet I R05CB06
BERLIN-CHEMIE AG, Glienicker Weg 125, 3837000111484
Berlin, Nem¢ija 038890
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020976 Flavamed 30 mg tablete tableta lzdaja zdravila je brez recepta v BERLIN-CHEMIE AG (Menarini Group), 5363-1-1687/11
ambroksl (ambroxolum) ékatt-la z10 tab|tetami (1x10 tablet v lekarnah. ﬁlienjgker Weg 125-127, 12489 Berlin , do preklica
emcija
prefisnem omotu) podaljsanje dovoljenja za promet ! R05CB06
BERLIN-CHEMIE AG, Glienicker Weg 125, 3837000111477
Berlin, Nem¢ija 038750
020977 Flexbumin 200 g/l raztopina za infundiranje  raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Baxter AG, Industriestrasse 67, Dunaj , 5363-1-182/12
albumin (albuminum) Skatla s 24 polietilenskimi vreckami s 50 ml .recelpt, zdravilo pa se uporaplja samo v Avstrija do preklica
raztopine javnih - zdravstvenih zavodih ter pri Baxter d el (218, Liubli BOSAADT
pravnih in fizinih osebah, ki opravijajo S2Xter d-00,, zelezna cesta 15, Ljubljana,
zdravstveno dejavnost. Slovenija 3837000112634
043923
podaljSanje dovoljenja za promet
020978  Flexbumin 200 g/l raztopina za infundiranje  raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Baxter AG, Industriestrasse 67, Dunaj , 5363-1-183/12
albumin (albuminum) Skatla z 12 polietilenskimi vretkami s 100 ml - recept, zdravilo pa se uporablja samo v Avstrija do preklica
raztopine javnih - zdravstvenih zavodih ter pri Baxter d el @18 Libli BOSAAO1
pravnih in fizinih osebah, ki opravijajo S2Xter d-00., zelezna cesta 15, Ljubljana,
zdravstveno dejavnost Slovenija 3837000114027
043931
podalj$anje dovoljenja za promet
020979 FLIXONASE 50 mikrogramovi/vpih prsilo za  prsilo za nos, suspenzija Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Glaxo Wellcome S.A., Burgos, Spanija in 5363-1-1655/10 5363-1-1020/12
nos, suspenzija Skatla s plastenko (z odmernim prsilnikom,  recept. GSK Pharmaceuticals S.A., Poznan , 25.08.2010 do preklica
; ’ i in zascitni ¢ Poliska o
flutikazon (fluticasonum) 22@;2;?&?\% il;:ozva)scltnlm pokrovckom) sprememba sticne ovojnine lj RO1ADO08
I GSK d.o.0., Knezov Stradon 90, Ljubljana, 3837000056402
Slovenija 110507
020980 FLIXONASE 50 mikrogramovi/vpih préilo za  prsilo za nos, suspenzija Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Glaxo Wellcome S.A., Burgos, Spanija in 5363-1-1019/12
nos, suspenzija 8katla s plastenko (z odmernim préilnikom, ~ recept. GSK Pharmaceuticals S.A., Poznan do preklica
flutikazon (fluticasonum) noshim na_§ta\ql<2()(Jm mhzascnmm pokrovckom) novo pakiranje Poljska RO1ADOS
§ suspenzijo (120 vpinov) GSK d.0.0, Knezov dtradon 90, Ljubliana, 3837000132939
Slovenija 143610
020981  Fluanxol 3 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na H. Lundbeck A/S, Ottiliavej, 5363-1-1717/11
flupentiksol (fupentixolum) Skatla s 100 tabletami v vsebniku recepthdravnikg .specialista ustre;nega Copenhagen-Valby , Danska 15.9.2016
podroéja medicine ali od njega . NO5AFO1
pooblasdenega zdravnika. Lunqbeck Pham}_a d.o.0.,, Titova cesta 8,
Maribor, Slovenija 3837000122763
novo dovoljenje za promet 129666
020982 Fluanxol 3 mg oblozene tablete obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na H. Lundbeck A/S, Ottiliavej, 5363-1-343/12
flupentiksol (flupentixolum) Skatla s 100 tabletami v HDPE vsebniku recept. Copenhagen-Valby , Danska do preklica
podalj$anje dovolienja za promet Lundbeck Pharma d.o.0., Titova cesta 8, NO5AF01
Maribor, Slovenija 3837000052206
105830
020983  Fluanxol Depot 20 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na H. Lundbeck A/S, Ottiliavej, 5363-1-344/12
injiciranje Skatla z 10 ampulami z 1 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Copenhagen-Valby , Danska do preklica
flupentiksol (flupentixolum) fr\;ry:ih Zi:rg;sgxﬁ]nilseé?;fd;? o:?;vljparjlo Lundbeck Pharma d.0.0., Titova cesta 8, NOSAF01
zdravstveno dejavnost ’ Maribor, Slovenija 3837000082500
' 061794
podalj$anje dovoljenja za promet
020984 Flucinom 250 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Schering-Plough Labo N.V., 5363-1-1296/11

flutamid (flutamidum)

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

recept.

podalj$anje dovoljenja za promet

Heist-op-den-Berg, Belgijain
Schering-Plough S.A., Madrid , Spanija

Schering Plough Europe, Rue de Stalle, 73,
Bruselj, Belgija

do preklica
L02BBO1
3837000000573
069752



Zap.  Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlogbe, ki St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj preneha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
020985 Flukonazol Claris 2 mg/ml raztopina za raztopina za infundiranje Predpisovanie in izdaja zdravila je le na  UAB Norameda, Vilnius, Litva in 5363-1-582/08 5363-1-1650/11
infundiranje 8katla z 1 vialo s 100 ml raztopine recelpt,lzdravilo pa se uporablja samo v Eurogenerics NV, Brussels , Belgija 07.07.2008 7.7.2013
flukonazol (fluconazolum) bolniSnicath. Claris Lifesciences UK Limited, Crewe Hall J02ACO1
sprememba izdelovalca Crewe, Velika Britanija 3837000113099
042137
020986 Fluoksetin Vitabalans 20 mg filmsko filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Vitabalans Oy, Varastokatu 8, Himeenlinna 5363-1-1413/11
oblozene tablete 8katla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. , Finska 17.10.2016
fluoksetin (fluoxetinum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Vitabalans Oy, Varastokatu 8, NO6ABO3
Hémeenlinna, Finska 3837000071375
131849
020987  Fluoksetin Vitabalans 20 mg filmsko filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Vitabalans Oy, Varastokatu 8, Hameenlinna 5363-1-1414/11
obloZene tablete Skatla s 100 tabletami (10 x 10 tablet v recept. , Finska 17.10.2016
fluoksetin (fluoxetinum) prefisnem omotu) novo dovolienje za promet Vitabalans Oy, Varastokatu 8, N0BABO3
Hameenlinna, Finska 3837000071382
131857
020988 Fluzepam 15 mg trde kapsule kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovara zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-351/12
flurazepam (flurazepamum) Skatla z 10 kapsulami (1 x 10 kapsul v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
pretisnern omotu) podaljSanje dovoljenja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NOSCDO
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000001228
032905
020989 Fluzepam 30 mg trde kapsule kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovara zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-352/12
flurazepam (flurazepamum) Skatla z 10 kapsulami (1 x 10 kapsul v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
prefisnem omotu) podalj$anje dovolienja za promet KRKA, tovarna zdravi, d.d., Novo mesto, N05CDO1
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000001235
024716
020990 FOLKODIN ALKALOID-INT 0,8 mg/ml peroralna raztopina Predpisovanie in izdaja zdravila je le na ALKALOID-INT d.o.0., $landrova ulica 4, 5363-1-599/10 5363-1-1818/11
peroralna raztopina za otroke Skatla s steklenicko s 60 ml raztopine in recept. Ljubljana-Crnuce , Slovenija 01.04.2010 do preklica
folkodin (pholcodinum) polipropilenskim cdmernim fonckom sprememba imetnika dovolienjaza  ALKALOID-INT d.o.0, Slandrova uiica 4, RO5DA08
promet in sprememba imena Ljubljana-Crnuce, Slovenija 3837000013597
066087
020991 FOLKODIN ALKALOID-INT 1 mg/ml peroralna raztopina Predpisovanie in izdaja zdravila je le na ALKALOID-INT d.o.0., Slandrova ulica 4, 5363-1-598/10 5363-1-1817/11
peroralna raztopina Skatla s steklenicko s 150 mi raztopinein ~ recept. Ljubljana-Crnuce , Slovenija 01.04.2010 do preklica
folkodin (pholcodinum) polipropilenskim odmernim lonckom sprememba imetnika dovoljenja za ALKALOID-INT d.o.0., Slandrova ulica 4, RO5DA08
promet in sprememba imena Ljubljana-Crnuce, Slovenija 3837000013580
066079
020992 FOLKODIN ALKALOID-INT 10 mg trde kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na ALKALOID-INT d.o.0., Slandrova ulica 4, 5363-1-597/10 5363-1-1816/11
kapsule Skatla z 20 kapsulami (2 x 10 kapsul v recept. Ljubljana-Crnuce , Slovenija 01.04.2010 do preklica
folkodin (pholcodinum) prefisnih omofih) sprememba imetnika dovoljenja za ALKALOID-INT d.o.0., Slandrova ulica 4, RO5DA08
promet in sprememba imena Ljubljana-Crnuce, Slovenija 3837000050318
102830
020993 Formodual 100/6 mikrogramov na sprozitev  inhalacijska raztopina pod tlakom Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Chiesi Farmaceutici S.p.A., Parma, Italija; 5363-1-1989/11
inhalacijska raztopina pod tlakom 8katla s tlaénim vsebnikom, opremljenimz  recept. Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Dunaj, do preklica
i i Zi in zasci Avstrija; Chiesi S.A., Courbevoie , Francij
beklometazon (beclometasonum) ;’g&?ﬂ”;‘%’g'f&;mozncem in zascitno podalj$anje dovoljenja za promet vstrija; Lhiesi , Courpevole , Franclja RO3AKO07
formoterol (formoterolum) ' Torrex Chiesi Slovenija, d.0.0., Trdinova 3837000113136
ulica4, Ljubljana, Slovenija 042153
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020994 Formodual 100/6 mikrogramov na sprozitev  inhalacijska raztopina pod tlakom Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Chiesi Farmaceutici S.p.A., Parma, Italija; 5363-1-1988/11
inhalacijska raztopina pod tlakom 8katla s tlaénim vsebnikom, opremljenimz  recept. Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Dunaj, do preklica
beklometazon (beclometasonum) ggnler:gn';\ﬁrgné)é?]%esﬁ(zozncem in zadgitno podaljsanje dovolienja za promet Avstrija; Chiesi S.A., Courbevoie , Francija RO3AKO7
formoterol (formoterolum) porko, Torrex Chiesi Slovenija, d.0.0., Trdinova 3837000113129
ulica4, Ljubljana, Slovenija 042145
020995 Formodual 100/6 mikrogramov na sprozitev  inhalacijska raztopina pod tlakom Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Chiesi Farmaceutici S.p.A., Parma, Italija; 5363-1-1988/11 5363-1-2168/11
inhalacijska raztopina pod tlakom Skatla s tlagnim vsebnikom, opremljenimz  recept. Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Dunaj, 18.10.2011 do preklica
beklometazon (beclometasonum) g:nliLrgnl \qezraulg)(;?ﬁ esr;l)(gozncem in zas¢itno sprememba imetnika dovoljenja za Avstrija; Chiesi S.A., Courbevoie , Francija RO3AKO7
formoterol (formoterolum) porko, promet Chiesi Pharmaceuticals GmbH, 3837000113129
Gonzagagasse 16/16, Dunaj, Avstrija 042145
020996 Formodual 100/6 mikrogramov na sprozitev  inhalacijska raztopina pod tlakom Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Chiesi Farmaceutici S.p.A., Parma, Italija; 5363-1-1989/11 5363-1-2169/11
inhalacijska raztopina pod tlakom Skatla s tladnim vsebnikom, opremljenimz  recept. Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Dunaj, 18.10.2011 do preklica
beklometazon (beclometasonum) ggrr;?Lrgn; V%glm esr;;li'ozncem in zas€itno sprememba imetnika dovoljenja za Avstrija; Chiesi S.A., Courbevoie , Francija RO3AK07
formoterol (formoterolum) porko, promet Chiesi Pharmaceuticals GmbH, 3837000113136
Gonzagagasse 16/16, Dunaj, Avstrija 042153
020997 Foster 100/6 mikrogramov na sprozitev inhalacijska raztopina pod tlakom Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Chiesi Farmaceutici S.p.A., Parma, Italija; 5363-1-1987/11
inhalacijska raztopina pod tlakom Skatla s tlagnim vsebnikom, opremljenimz ~ recept. Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Dunaj, do preklica
i i Zi in zasci Avstrija; Chiesi S.A., Courbevoie , Francij
beklometazon (beclometasonum) odmernim ventlom, sprozicem n 225610 oo aganje covolenja za promet vetrla; Lhiest A, Lourbevole , Franca RO3AKO7
formoterol (formoterolum) porko, Torrex Chiesi Slovenija, d.0.0., Trdinova 3837000113112
ulica4, Ljubljana, Slovenija 042161
020998 Foster 100/6 mikrogramov na sprozitev inhalacijska raztopina pod tlakom Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Chiesi Farmaceutici S.p.A., Parma, ltalija; 5363-1-1986/11 5363-1-2166/11
inhalacijska raztopina pod tlakom Skatla s tlagnim vsebnikom, opremljenimz  recept. Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Dunaj, 18.10.2011 do preklica
i i silcem in za&Gi Avstrija; Chiesi S.A., Courbevoie , Francija o
beklometazon (beclometasonum) ;’:;:)‘T_Lrg”;‘qezrg'fﬂ;;ﬁozncem nza8Citno —  ememba imetnika dovolienja za vstrja; Lhiesl urbevol 1 RO3AK07
formoterol (formoterolum) ’ promet Chiesi Pharmaceuticals GmbH, 3837000107777
Gonzagagasse 16/16, Dunaj, Avstrija 016284
020999 Foster 100/6 mikrogramov na sprozitev inhalacijska raztopina pod tlakom Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Chiesi Farmaceutici S.p.A., Parma, Italija; 5363-1-1987/11 5363-1-2167/11
inhalacijska raztopina pod tlakom $katla s tladnim vsebnikom, opremljenimz ~ recept. Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Dunaj, 18.10.2011 do preklica
beklometazon (beclometasonum) ggnlerLrgn';\qes%ulé)érr]]’;esﬁ(zomlcem in zasitno sprememba imetnika dovolienja za Avstrija; Chiesi S.A., Courbevoie , Francija RO3AKO7
formoterol (formoterolum) porko, promet Chiesi Pharmaceuticals GmbH, 3837000113112
Gonzagagasse 16/16, Dunaj, Avstrija 042161
021000 Foster 100/6 mikrogramov na sprozitev inhalacijska raztopina pod tlakom Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Chiesi Farmaceutici S.p.A., Parma, ltalija; 5363-1-1986/11
inhalacijska raztopina pod tlakom $katla s tlagnim vsebnikom, opremljenimz ~ recept. Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Dunaj, do preklica
beklometazon (beclometasonum) g:n:)i;rynws \/1e2rat|lé)(;rr1]% esr;l)(li'ozncem in zasCitno podalsanje dovoljenja za promet Avstrija; Chiesi S.A., Courbevoie , Francija RO3AKO7
formoterol (formoterolum) porko, Torrex Chiesi Slovenija, d.0.0., Trdinova 3837000107777
ulica4, Ljubljana, Slovenija 016284
021001 FRAXIPARINE 9500 i.e. anti-Xa/ml raztopina raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Glaxo Wellcome Production, Notre Dame 5363-1-308/11 5363-1-1805/11
za injiciranje v vecodmerni viali $katla z 10 vecodmernimi vialami s 5 ml recept, zdravilo pa se uporablja samo v de Bondeville, Francija; GSK 04.02.2011 4.2.2016
nadroparin (nadroparinum) raztopine bolninicah. Pharmaceutiqals S'A". sznan, qujska; BO1ABO6
- Glaxo Operation UK Limited (Trading as

sprememba v dovoljenju za promet- Glaxo Wellcome Operations), Co Durham , 3837000065336
dodatni izdelovalec Velika Britanija 119504

GSK d.o.0., Knezov $tradon 90, Ljubljana,

Slovenija

021002 Fromilid 250 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeéka 5363-1-619/12

Klaritromicin (clarithromycinum)

Skatla s 14 tabletami (2 x 7 tablet v pretisnem
omotu)

recept.

podalj$anje dovoljenja za promet

cesta 6, Novo mesto , Slovenija

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

do preklica
JO1FA09
3837000015652
096989



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
021003 Fromilid 500 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na KRKA, tovamna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-620/12
Karitromicin (clarithromycinum) $katla s 14 tabletami (2 x 7 tablet v pretisnem recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
omotu) podalj$anje dovoljenja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, JO1FAQ9
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000015669
096997
021004 Fucidin 20 mg/g krema krema Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Leo Laboratories Ltd., Dublin , Irska 5363-1-1432/09 5363-1-1992/11
fusidna kislina (acidum fusidicum) Skatta s tubo s 15 g kreme recept Pharmagan, d.0.0., Vodopivéeva ul. 9, 23.09.2009 do preklica
spremembale v dovoljenju za promet  Kranj, Slovenija DOBAX01
3837000074079
022330
021005 Fucidin 20 mg/g mazilo mazilo Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Leo Laboratories Ltd., Dublin , Irska 5363-1-1434/09 5363-1-1991/11
fusidna kislina (acidum fusidicum) Skatla s tubo s 15 g mazila recept Pharmagan, d.0.0., Vodopivéeva ul. 9, 23.09.2009 do preklica
spremembale v dovolienju za promet  Kranj, Slovenija DO6AX01
3837000074062
017116
021006 Fucidin 30 mg prepojena tkanina prepojena tkanina Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Leo Laboratories Ltd., Dublin , Irska 5363-1-1433/09 5363-1-1990/11
fusidna kislina (acidum fusidicum) st:ttilsanze ;OOF:]:Z’;SJe”'m' tkaninami v recept Pharmagan, d.0.0., Vodopivéeva ul. 9, 23.09.2009 do preklica
P spremembale v dovoljenju za promet  Kranj, Slovenija DOBAX01
3837000074086
017159
021007 Gadovist 1,0 mmol/ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Bayer Pharma AG, D-13342 Berlin , 5363-1-517/09 5363-1-959/12
injiciranje $katla z vialo s 15 ml raztopine y:ssirr)]t, izrrz\\lli?vsil ;e ;:\;Jggmjatzfmoriv Nemcija 15.04.2009 do preklica
gadobutrol (gadobutrolum) Jjavnih Zaravei N e DY Bover Pharma AG , D-13342 Berln, V08CA09
pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo Nemdii 3837000088625
zdravstveno dejavnost. emcija
040207
sprememba imetnika dovolienja za
promet,izdelovalca in proizvajalca
021008 Gadovist 1,0 mmol/ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Bayer Pharma AG, D-13342 Berlin , 5363-1-2111/10 5363-1-961/12
injiciranje $katla s steklenico s 65 ml raztopine f::sizt, i?i:zaa\\l/!?vzsir?e ;;:ngja;?moriv Nemdija 19.10.2010 do preklica
gadobutrol (gadobutrolum) javnih Zdravov M e DY Bover Pharma AG , D-13342 Berln, V0BCA09
pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo Nemdii 3837000058789
zdravstveno dejavnost. emcija
113824
sprememba imetnika dovoljenja za
promet,izdelovalca in proizvajalca
021009 Gadovist 1,0 mmol/ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanie in izdaja zdravila je le na  Bayer Pharma AG, D-13342 Berlin , 5363-1-519/09 5363-1-960/12
injiciranje $katla z 10 vialami s 30 ml raztopine ye\clsre]:izt, izrra\\/’ikt)vpsi ;e ;p:rgmjats?moriv Nemija 15.04.2009 do preklica
gadobutrol (gadobutrolum) 1a i ? St .?1 avocih ter pri Bayer Pharma AG , D-13342 Berlin, V08CA09
pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo Nemdii 3837000040708
zdravstveno dejavnost. emcija 70000407
058661
sprememba imetnika dovoljenja za
promet,izdelovalca in proizvajalca
021010 Gadovist 1,0 mmol/ml raztopina za injiciranje raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Bayer Pharma AG, D-13342 Berlin , 5363-1-516/09 5363-1-958/12

v napolnjeni injekcijski brizgi
gadobutrol (gadobutrolum)

brizgi
Skatla s 5 napolnjenimi injekcijskimi brizgami
s 7,5 ml raztopine

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

pravnih in fizi€nih osebah, ki opravijajo N

zdravstveno dejavnost.

sprememba imetnika dovoljenja za
promet,izdelovalca in proizvajaica

Neméija
Bayer Pharma AG , D-13342 Berlin,
emcija

15.04.2009

do preklica
V08CA09
3837000040692
058670



Zap.  Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlogbe, ki St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj preneha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
021011 Galabar SR 16 mg trde kapsule s kapsula s podalj$anim spro$¢anjem, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto in 5363-1-1751/11
podalj$anim spro$éanjem $katla z 28 kapsulami (2 x 14 kapsul v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nemcija 23.9.2016
galantamin (galantaminum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NOBDA04
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000123012
130605
021012 Galabar SR 16 mg trde kapsule s kapsula s podalj$anim spro$¢anjem, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto in 5363-1-1751/11 5363-1-2178/11
podalj$anim spros¢anjem 8katla z 28 kapsulami (2 x 14 kapsul v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nemcija 23.09.2011 23.9.2016
galantamin (galantaminum) prefisnem omotu) sprememba imetnika dovoljenja za LEK farmacevtska druzba d.d., Verovikova NO6DA04
promet 57, Ljubljana, Slovenija 3837000123012
130605
021013 Galabar SR 16 mg trde kapsule s kapsula s podalj$anim sproScanjem, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-2178/11 5363-1-434/12
podalj$anim spro$¢anjem $katla z 28 kapsulami (2 x 14 kapsul v recept. Slovenija; TAD Pharma GmbH, Cuxhaven, 29.11.2011 23.9.2016
galantamin (galantaminum) pretisnern omotu) sprememba v dovoljenju za promet- N(’a\‘rgcrzr?;iaSalutas Pharma GmbH, Barisben NOBDAO4
dodatniizdelovale » emel 3837000123012
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova 130605

57, Ljubljana, Slovenija
021014 Galabar SR 24 mg trde kapsule s kapsula s podalj$anim spro$¢anjem, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-2179/11 5363-1-435/12
podalj$anim spro$¢anjem Skatla z 28 kapsulami (2 x 14 kapsul v recept. Slovenija; TAD Pharma GmbH, Cuxhaven, 29.11.2011 23.9.2016
galantamin (galantaminum) pretisnerm omotu) sprememba v dovoljenju za promet- Ni‘rgﬂgiaSalutas Pharma GmbH, Barleben NOBDA04
dodatni izdelovalec ' ! 3837000123029
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova 130613

57, Ljubljana, Slovenija
021015 Galabar SR 24 mg trde kapsule s kapsula s podalj$anim spro$¢anjem, trda Predpisovanie in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto in 5363-1-1752/11
podalj$anim sproséanjem 8katla z 28 kapsulami (2 x 14 kapsul v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nemcija 23.9.2016
galantamin (galantaminum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NOBDA04
Smarjeéka cesta 8, Novo mesto, Slovenija 3837000123029
130613
021016 Galabar SR 24 mg trde kapsule s kapsula s podalj$anim spro$¢anjem, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto in 5363-1-1752/11 5363-1-2179/11
podalj$anim sproséanjem $katla z 28 kapsulami (2 x 14 kapsul v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nemcija 23.09.2011 23.9.2016
galantamin (galantaminum) prefisnem omotu) sprememba imetnika dovoljenja za LEK farmacevtska druzba d.d., Verovikova NOBDAO4
promet 57, Ljubljana, Slovenija 3837000123029
130613
021017 Galabar SR 8 mg trde kapsule s podaljanim kapsula s podalj$anim sproS¢anjem, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto in 5363-1-1750/11
spro$éanjem Skatla z 28 kapsulami (2 x 14 kapsul v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nemcija 23.9.2016
galantamin (galantaminum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NO6DA04
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000123005
130621
021018 Galabar SR 8 mg trde kapsule s podalj$anim kapsula s podalj$anim sproS¢anjem, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto in 5363-1-1750/11 5363-1-2177/11
spro$¢anjem Skatla z 28 kapsulami (2 x 14 kapsul v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nemcija 23.09.2011 23.9.2016
galantamin (galantaminum) prefisnem omotu) sprememba imetnika dovoljenja za LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova NOB6DAO4
promet 57, Ljubljana, Slovenija 3837000123005
130621
021019 Galabar 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, 5363-1-2177/11 5363--433/12
spros¢anjem Skatla z 28 kapsulami (2 x 14 kapsul v recept. Slovenija; TAD Pharma GmbH, Cuxhaven, 29.11.2011 23.9.2016
galantamin (galantaminum) pretisnern omotu) sprememba v dovoljenju za promet- Ni‘n;;uéai;.aSalutas Pharma GmbH, Barleben NOBDA04
dodatni izdelovalec ' ! 3837000123005
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova 130621

57, Ljubljana, Slovenija



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacdin/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 Sifra
021020 Galantamin Jenson 16 mg trde kapsule s kapsula s podalj$anim spro$¢anjem, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na McDermott Laboratories Ltd. t/a Gerard 5363-1-2397/11
podalj$anim sproséanjem Skatla z 28 kapsulami (4 x 7 kapsul v recept. Laboratories, Grange Road, Dublin 13 , 19.12.2016
galantamin (galantaminum) PVC/PE/PVAC/Alu pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Irska NOGDAO4
Jenson Pharmaceutical Services Ltd., 3837000127621
Carradine House, 237 Regents Park Road, 135097
London, Velika Britanija
021021 Galantamin Jenson 24 mg trde kapsule s kapsula s podalj$anim spro$¢anjem, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na McDermott Laboratories Ltd. t/a Gerard 5363-1-2398/11
podalj$anim sproS¢anjem Skatla z 28 kapsulami (4 x 7 kapsul v recept. Laboratories, Grange Road, Dublin 13 , 19.12.2016
galantamin (galantaminum) PVC/PE/PVdC/Alu pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Irska NOSDAO4
Jenson Pharmaceutical Services Ltd., 3837000127638
Carradine House, 237 Regents Park Road, 135100
London, Velika Britanija
021022 Galantamin Jenson 8 mg trde kapsule s kapsula s podalj$anim spro$¢anjem, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na McDermott Laboratories Ltd. t/a Gerard 5363-1-2396/11
podalj$anim sproséanjem Skatla z 28 kapsulami (4 x 7 kapsul v recept. Laboratories, Grange Road, Dublin 13, 19.12.2016
galantamin (galantaminum) PVC/PE/PVdC/Alu pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Irska NOSDAO4
Jenson Pharmaceutical Services Ltd., 3837000127614
Carradine House, 237 Regents Park Road, 135089
London, Velika Britanija
021023 Galantamin Pfizer 12 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Pfizer Service Company BVBA, Zaventem, 5363-1-1967/11
tablete Skatla s 56 tabletami (4 x 14 tablet v recept. Belgija; Pfizer PGM, Poce-Sur-Cisse, 7102016
galantamin (galantaminum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet ::;ellinaclla in Pfizer Italia S.r.l., Ascoli Piceno NOSDAQ4
) 3837000124262
Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue J.F. 131920
Kennedy, Luxembourg, Luksemburg
021024 Galantamin Pfizer 4 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pfizer Service Company BVBA, Zaventem, 5363-1-1965/11
tablete $katla s 56 tabletami (4 x 14 tablet v recept. Belgija; Pfizer PGM, Poce-Sur-Cisse, 7.10.2016
galantamin (galantaminum) pretisnem omotu) riovo dovolienie za promet E;éliiljacua in Pfizer Italia S.r.l., Ascoli Piceno NOGDAO4
! 3837000124248
Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue J.F. 131938
Kennedy, Luxembourg, Luksemburg
021025 Galantamin Pfizer 8 mg filmsko obloZene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pfizer Service Company BVBA, Zaventem, 5363-1-1966/11
tablete Skatla s 56 tabletami (4 x 14 tablet v recept. Belgija; Pfizer PGM, Poce-Sur-Cisse, 7.10.2016
galantamin (galantaminum) pretisnem omotu) novo dovolienje za promet ::;ellinacua in Pfizer ltalia S.r.l., Ascoli Piceno , NOGDAO4
! 3837000124255
Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue J.F. 131946
Kennedy, Luxembourg, Luksemburg
021026 Galema SR 16 mg trde kapsule s kapsula s podalj$anim spro$¢anjem, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto in 5363-1-1755/11
podalj$anim spro$¢anjem $katla z 28 kapsulami (2 x 14 kapsul v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nemcija 23.9.2016
galantamin (galantaminum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NO6DA04
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000123050
130630
021027 Galema SR 24 mg trde kapsule s kapsula s podalj$anim spro$¢anjem, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto in 5363-1-1756/11
podalj$anim spros¢anjem $katla z 28 kapsulami (2 x 14 kapsul v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nemcija 23.9.2016
galantamin (galantaminum) pretisnern omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NO6DA04
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000123067

130648
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Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
021028 Galema SR 8 mg in 16 mg trde kapsule s kapsula s podalj$anim spro$¢anjem, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto in 5363-1-1753/11
podalj$anim spro$¢anjem (zacetno Skatla z 2 x 28 kapsulami (2 x 14 8 mg kapsul recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nemcija 23.9.2016
paklranjel) ) Vrz;gln?;rg;mt)u +2x1416mg kapsulv novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NO6DA04
galantamin (galantaminum) P Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000123036
130656
021029 Galema SR 8 mg trde kapsule s podalj$anim kapsula s podalj$anim sproS¢anjem, trda Predpisovanie in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto in 5363-1-1754/11
spros¢anjem Skatla z 28 kapsulami (2 x 14 kapsul v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nemcija 23.9.2016
galantamin (galantaminum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravi, d.d., Novo mesto, NO6DA04
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000123043
130664
021030 Gammanorm 165 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Octapharma AB, Stockholm , Svedska 5363-1-443/11 5363-1-545/12
R « P ) i i
ng;:;rr:njzlis e Skatla z 20 vialami z 20 ml raztopine Liﬁsipétr’\iégﬁw olz?ea msoemuaporasl; lja IsaahrLl(c; v Octapharma (IP) Ltd.,‘ The_Zenjth Building 23.02.2011 ZJSOE 822(1) ?
imunoglgbuliﬁ (immunoglobulinum uporablja pri nadaljevanju zdravijenja na 20, Manchester, Velika Britanija 3837000066203
humanum normalea) domu ob odpustu iz bolnidnice in
nadaljnjem zdravijenju. 120880
sprememba v sestavi zdravila
021031 Gammanorm 165 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Octapharma AB, Stockholm , Svedska 5363-1-442/11 5363-1-544/12
AT . - ) ! i i
|nJ|c|ra.nje. o Skatla z 10 vialami z 20 ml raztopine Le;ﬁ%ﬁiég?_w olz?:n;ssmuaporzgja lsaahrEg v Octapharma (IP) Lid., The Zenith Building 23.02.2011 23.2.2016
humamlpohﬁpeqﬁcm lobuli uporablja pri nadaljevanju zdravijenja na 26, Manchester, Velika Britanija JO6BAOT
L:E?:,?u?:ﬂrgzgmg obulnum domu ob odpustu iz bolni§nice in 3837000066197
nadaljnjem zdravijenju. 120871
sprememba v sestavi zdravila
021032 Gammanorm 165 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Octapharma AB, Stockholm , Svedska 5363-1-441/11 5363-1-543/12
T . . ) + zdravil bi
|n1|0|ra.nje. N Skatla z 1 vialo z 20 ml raztopine ;ﬁsi{;;‘iéa;a-w olz?eamS:muaporZeJa IsaahrEg v Octapharma (IP) Ld., The Zenith Building 23.02.2011 23.2.2016
humanllpollﬁpeqﬁcnl lobuli uporablja pri nadaljevanju zdravijenja na 26, Manchester, Velika Britanija J06BAO1
;E?:r?u(;qb?qm;;l;nog bulinum domu ob odpustu iz bolnidnice in 3837000066180
nadaljnjem zdravijenju. 120863
sprememba v sestavi zdravila
021033 Gammanorm 165 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Octapharma AB, Stockholm , Svedska 5363-1-440/11 5363-1-542/12
IndCIra.nje. N Skatla z 20 vialami z 10 ml raztopine chlsipétr,]izgLa'VIIﬁZ?:ms:muaporzl;Ua ;ahrzg v Octapharma (IP) Ltd,, The Zenith Buiding 23.02.2011 23.2.2016
humani polispecificni o e o 26, Manchester, Velika Britanija JO6BAO1
imunoglobulin (immunoglobulinum uporablja pri nadaljevanju zdravijenja na 3837000066173
humanum normalea) domu ob odpustu iz bolni$nice in
nadalinjem zdravijenju. 120855
sprememba v sestavi zdravila
021034 Gammanorm 165 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Octapharma AB, Stockholm , Svedska 5363-1-438/11 5363-1-540/12

injiciranje

humani polispecifi¢ni
imunoglobulin (immunoglobulinum
humanum normalea)

Skatla z 1 vialo z 10 ml raztopine

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

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

sprememba v sestavi zdravila

23.02.2011

23.2.2016
JO6BAO1
3837000066159
120839
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Delovna Sifra
021035 Gammanorm 165 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Octapharma AB, Stockholm , Svedska 5363-1-439/11 5363-1-541/12
|nJ|C|raln]el N 8katla z 10 vialami z 10 ml raztopine [)et‘iegt, 'ZdLaVIIOI pa se uporablja Isahnlzo v Octapharma (IP)Lid., The Zenith Buiding 23.02.2011 23.2.2016
humani polispecificni onbnicah. zemoma S 810 96 “hanchester, Velika Britanija JO8BAO1
: A " uporablja pri nadaljevanju zdravljenja na <™ ! !
imunoglobulin (immunoglobulinum 3837000066166
humanum normalea) domu ob odpustu iz bolni$nice in
nadaljnjem zdravljenju. 120847
sprememba v sestavi zdravila
021036 Gamyl 16 mg trde kapsule s podalj$anim kapsula s podalj$anim spros¢anjem, trda Predpisovanie in izdaja zdravila je le na  McDermott Laboratories Ltd. t/a Gerard 5363-1-2397/11 5363-1-1144/12
spro$¢anjem Skatla z 28 kapsulami (4 x 7 kapsul v recept. Laboratories, Grange Road, Dublin 13 19.12.2011 19.12.2016
galantamin (galantaminum) PVCIPE/PVAC/Alu pretisnem omotu) sprememba imetnika dovoljenja za Iska NO6DA04
promet Generics (UK) Ltd., Station Close, Potters 3837000127621
Bar, Hertfordshire, EN6 1TL, Velika 135097
Britanija
021037 Gamyl 24 mg trde kapsule s podalj$anim kapsula s podalj$anim spro$¢anjem, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na McDermott Laboratories Ltd. t/a Gerard 5363-1-2398/11 5363-1-1145/12
spro$éanjem Skatla z 28 kapsulami (4 x 7 kapsul v recept. Laboratories, Grange Road, Dublin 13 , 19.12.2011 19.12.2016
galantamin (galantaminum) PVCIPE/PVACIAlu pretisnem omotu) sprememba imetnika dovoljenja za Iska NOBDAO4
promet Generics (UK) Ltd., Station Close, Potters 3837000127638
Bar, Hertfordshire, EN6 1TL, Velika 135100
Britanija
021038 Gamyl 8 mg trde kapsule s podalj$anim kapsula s podalj$anim spro$¢anjem, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na McDermott Laboratories Ltd. t/a Gerard 5363-1-2396/11 5363-1-1143/12
spro$¢anjem Skatla z 28 kapsulami (4 x 7 kapsul v recept. Laboratories, Grange Road, Dublin 13 , 19.12.2011 19.12.2016
galantamin (galantaminum) PVC/PE/PVdC/Alu pretisnem omotu) sprememba imetnika dovoljenja za Irska NOSDAO4
promet Generics (UK) Ltd., Station Close, Potters 3837000127614
Bar, Hertfordshire, EN6 1TL, Velika 135089
Britanija
021039 GASTAL tablete tableta lzdaja zdravila je brez recepta v Pliva Ljubljana d.o.o., Ljubljana, Slovenija in 5363-1-1268/10 5363-1-2259/11
aluminijev hidroksid (aluminii ékatlta s 30 tabletami (5 x 6 tablet v pretisnem lekarnah. gz}{zkgperat|ons Poland Sp. z.0.0. , 05.07.2010 do preklica
hydroxidum) . omot) sprememba imena izdelovalca ) A02ADO1
magnezue)zv karbonat (magnesii Pliva Ljubljana d.0.0., Pot k sejmiscu 35, 3837000082685
carbonas, Ljubljana, Slovenija 090018
magnezijev hidroksid (magnesii
hydroxidum)
021040 GASTAL tablete tableta lzdaja zdravila je brez recepta v Pliva Ljubljana d.o.o0., Ljubljana, Slovenija in 5363-1-1267/10 5363-1-2258/11
aluminijev hidroksid (aluminii Skatla s 60 tabletami (10 x 6 tablet v lekarnah. Teva Operations Poland Sp. z.0.0. , 05.07.2010 do preklica
; i Poljsk
hydroxidum) i pretisnem omotu) sprememba imena izdelovalca olsra A02ADO1
magneZu?v karbonat (magnesii Pliva Ljubljana d.0.0., Pot k sejmi&cu 35, 3837000012873
carponas, Ljubljana, Slovenija 033626
magnezijev hidroksid (magnesii
hydroxidum)
021041 Gelaspan 40 mg/ml raztopina za infundiranje raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na B. Braun Melsungen AG, 5363-1-2246/11

derivati Zelatine (gelatina)

Skatla z 20 plasticnimi vrecami (Ecobag) s
500 ml raztopine

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

pravnih in fizi€nih osebah, ki opravijajo
zdravstveno dejavnost.

novo dovoljenje za promet

Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen ,
Neméija

B.Braun Melsungen AG,

Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Neméija

13.12.2016
B05AA06
3837000125405
133930



Zap.  Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlogbe, ki St.odlotbe
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Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
021042 Gelaspan 40 mg/ml raztopina za infundiranje raztopina za infundiranje Predpisovanie in izdaja zdravila je le na B. Braun Melsungen AG, 5363-1-2247/11
derivati Zelatine (gelatina) Skatla z 10 plasticnimi vre¢ami (Ecobag) s recept, zdravilo pa se uporablja samo v Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen 13.12.2016
1000 ml raztopine javnih - zdravstvenih zavodih ter pri  Nemcija B0O5AA06
pravnih in fiziénih osebah, Kl opravi@lo g oo 1+ \ieisungen AG, 3837000125412
zdravstveno dejavnost.
Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Neméija 133949
novo dovoljenje za promet
021043 Gelaspan 40 mg/ml raztopina za infundiranje raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na B. Braun Melsungen AG, 5363-1-2245/11
derivati Zelatine (gelatina) Skatla z 10 plastenkami (Ecoflac plus) s 500 recept, zdravilo pa se uporablja samo v - Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen , 13.12.2016
ml raztopine javnih - zdravstvenih zavodih ter pri  Nemcija B0O5AA06
gfr:c:;vg‘ngﬂce'."h osebah, Kl opraviio g oo 1 Melsungen AG, 3837000125399
javnost.
Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Nemdija 133922
novo dovoljenje za promet
021044 Gemcitabin Hospira 38 mg/ml koncentrat za koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Hospira UK Limited, Queensway, Royal 5363-1-914/12
raztopino za infundiranje Skatla z 1 vialo s 26,3 ml koncentrata recept, zdravilo pa se uporablja samo v Leamington Spa, Warwickshire , Velika 24.5.2017
gemitabin (gemcitabinum) bolnisnicah. Britanija L01BC05
novo dovoljenje za promet Hospira UK Limited, Queensway, Royal 3837000127928
Leamington Spa, Warwickshire, Velika 143638
Britanija
021045 Gemcitabin Hospira 38 mg/ml koncentrat za koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Hospira UK Limited, Queensway, Royal 5363-1-913/12
raztopino za infundiranje Skatla z 1 vialo s 5,3 ml koncentrata recept, zdravilo pa se uporablja samo v Leamington Spa, Warwickshire , Velika 2452017
gemcitabin (gemcitabinum) bolniSnicah. Britanija L01BC05
novo dovoljenje za promet Hospira UK Limited, Queensway, Royal 3837000127911
Leamington Spa, Warwickshire, Velika 143624
Britanija
021046 Gemcitabin Hospira 38 mg/ml koncentrat za koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Hospira UK Limited, Queensway, Royal 5363-1-915/12
raztopino za infundiranje 8katla z 1 vialo z 52,6 ml koncentrata recept, zdravilo pa se uporablja samo v Leamington Spa, Warwickshire , Velika 2452017
gemcitabin (gemcitabinum) bolniSnicah. Britanija LO1BCO5
novo dovoljenje za promet Hospira UK Limited, Queensway, Royal 3837000127935
Leamington Spa, Warwickshire, Velika 143641
Britanija
021047 Gemcitabin Teva 40 mg/ml koncentrat za koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na S.C. Sindan-Pharma S.R.L., Bukaresta, 5363-1-74/11 5363-1-1645/11
raztopino za infundiranje &katla z 1 vialo s 5 ml koncentrata recept, zdravilo pa se uporablja samo v Romunija; Pharmachemie B.V., GA 11.01.2011 1112016
gemcitabin (gemcitabinum) bolninicah. Haarlem, N|zozem§ka; Teva Pharma BV L01BCO5
) . . GA Haarlem; Actavis Italy S.p.A.-Nerviano
sprememba imetnika dovoljenja za Plant , ltalija 3837000062946
promet in sprememba imena ’ 118265
Teva PharmaB.V., Computerweg 10, DR
Utrecht, Nizozemska
021048 Gemcitabin Teva 40 mg/ml koncentrat za koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na S.C. Sindan-Pharma S.R.L., Bukaresta, 5363-1-75/11 5363-1-1646/11
raztopino za infundiranje &katla z 1 vialo s 25 ml koncentrata recept, zdravilo pa se uporablja samo v Romunija; Pharmachemie B.V., GA 11.01.2011 11.1.2016
gemcitabin (gemcitabinum) bolnidnicah. Haarlem, N|zozem§ka; Teva Pharma BV L01BCO5
o e GA Haarlem; Actavis Italy S.p.A.-Nerviano
sprememba imetnika dovoljenja za Plant , Italia 3837000062953
promet in sprememba imena ! 118273

Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR
Utrecht, Nizozemska
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021049 Gemcitabin Teva 40 mg/ml koncentrat za koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na S.C. Sindan-Pharma S.R.L., Bukaresta, 5363-1-76/11 5363-1-1647/11
raztopino za infundiranje Skatla z 1 vialo s 50 ml koncentrata recept, zdravilo pa se uporablja samo v Romunija; Pharmachemie B.V., GA 11.01.2011 11.1.2016
gemcitabin (gemcitabinum) bolni$nicah. Haarlem, N|zozem§ka; Teva Pharma B.VA, L01BCO5
) . . GA Haarlem; Actavis Italy S.p.A.-Nerviano
sprememba imetnika dovoljenja za Plant , ltalija 3837000062960
promet in sprememba imena ' 118281
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR
Utrecht, Nizozemska
021050 GENOTROPIN 12 mg/ml prasek in vehikel za praSek in vehikel za raztopino za injiciranje  Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pfizer Manufacturing Belgium NV/SA, 5363-1-2375/11
raztopino za injiciranje 8katla z 1 dvodelnim viozkom zaprtem v recept, zdravilo pa se uporablja samo v Rijksweg 12, Puurs , Belgija do preklica
i i ; ; vecodmernem napolnjenem injekcijskem bolni$nicah. Iziemoma se lahko )
(s:[:rrl:;:aop;ri]r;grenk)omb|nantn| humani peresniku GoQuick s praskom in vehiom  uporabiia pr nadalievanju zdravlenja na Eﬂzer IauxeTbour%SARL,L i1, A\ganue JF. 383705)()1122381
domu ob odpustu iz bolnisnice in fennedy, Luxembourg, Luksemburg
nadaljnjem zdravljenju. 135062
novo pakiranje
021051 GENOTROPIN 12 mg/ml prasek in vehikel za prasek in vehikel za raztopino za injiciranje  Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pfizer Manufacturing Belgium NV/SA, 5363-1-2373/11
raztopino za injiciranje 8katla z 1 dvodelnim viozkom v injekcijskem  recept, zdravilo pa se uporablja samo v Rijksweg 12, Puurs , Belgija do preklica
. f f f pripomocku Genotropin Pen s praskom in bolninicah. Iziemoma se lahko )
(ssocm:?c?;?ﬁlﬁk)ombmmm rumen! vehiklom uporablja pri nadaljevanju zdraviienja na Eﬂzer buxeTbour%SARLL T' Av:nue " 38370(;-:)?)19223411
domu ob odpustu iz bolni$nice in ennedy, Luxemoourg, Luksemourg
nadaljnjem zdravljenju. 069183
podalj$anje dovoljenja za promet
021052 GENOTROPIN 5,3 mg/ml prasek in vehikel za prasek in vehikel za raztopino za injiciranje  Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Pfizer Manufacturing Belgium NV/SA, 5363-1-2374/11
raztopino za injiciranje Skatla z 1 dvodelnim viozkom zaprtem v recept, zdravilo pa se uporablja samo v Rijksweg 12, Puurs , Belgija do preklica
i ; ; ; ve¢odmernem napolnjenem injekcijskem bolninicah. Iziemoma se lahko )
(s:;r:;?g);ri]r;l:renlgomb|nantn| humani peresniku GoQuick s praskom in vehiklom  uporablja pri nadaljevanju zdraviienja na Eﬂzer IauxeTbour%SARL,L 5k1’ Avbenue JE. 2837 0(;-2)0112/;23;
domu ob odpustu iz bolniSnice in ennedy,  Luxemoourg, Luksemourg
nadaljnjem zdravljenju. 135054
novo pakiranje
021053  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., 5363-1-788/11 5363-1-499/12
infundiranje $katla z 1 vialo s 50 ml koncentrata rece_pt,_zdravilo pa se uporablja samo v Bukaresta,Romunija in Actavis Italy 15.04.2011 2122015
gemcitabin (gemcitabinum) bolni$nicah. S.p.A.-Nerviano Plant, Nerviano , Italija L01BCO5
sprememba v sestavi zdravila Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegur 3837000061208
76-78, 220 Hafnarfjordur, Islandija 116866
021054  Gitrabin 40 mg/ml koncentrat za raztopino za koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na S.C. Sindan-Pharma SR.L., 5363-1-786/11 5363-1-497/12
infundiranje Skatla z 1 vialo s 5 ml koncentrata recept, zdravilo pa se uporablja samo v Bukare$ta,Romunija in Actavis Italy 15.04.2011 2.12.2015
gemcitabin (gemcitabinum) bolnidnicah. S.p.A.-Nerviano Plant, Nerviano , ltalija L01BCO5
sprememba v sestavi zdravila Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegur 3837000061185
76-78, 220 Hafnarfirdur, Islandija 116840
021055  Gitrabin 40 mg/ml koncentrat za raztopino za koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na S.C. Sindan-Pharma SR.L., 5363-1-787/11 5363-1-498/12
infundiranje &katla z 1 vialo s 25 ml koncentrata recept, zdravilo pa se uporablja samo v Bukaresta,Romunija in Actavis Italy = 15.04.2011 2.12.2015
gemcitabin (gemcitabinum) bolninicah. S.p.A.-Nerviano Plant, Nerviano , ltalija L01BCO5
sprememba v sestavi zdravila Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegur 3837000061192
76-78, 220 Hafnarfjérdur, Islandija 116858
021056 GLIKLAZID SERVIER 60 mg tablete s tableta s prirejenim spro$¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Les Laboratoires Servier Industrie, Francija; 5363-1-702/10 5363-1-2323/11
prirejenim sproséanjem Skatla s 30 tabletami (2 x 15 tablet v recept. Servier (Ireland) Industries Ltd., Irska; 16.04.2010 16.4.2015
gliklazid (gliclazidum) pretisnem omotu) sprememba v dovoljenju za promet- ANPHARM P.F. S.A. . Polska A10BB09
dodatni izdelovalec Servier Pharma d.0.0., Pot k sejmid¢u 33, 3837000050899
Ljubljana, Slovenija 103217
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021057 Glimepirid Arrow 1 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Arrow‘Phar‘m‘(MaIta) !_imite.d, Malta; Arrow 5363-1-2794/10 5363-1-893/12
limepirid (qlimeniri Skatla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. Generics Limited, Velika Britanija; Selamine 20.12.2010 do preklica
glmepirid (glimepiridum) prefisnem omotu) : Ltd T/A Arrow Generics Limited (Ireland), A1p 0BB12
sprememba izdelovalca Irska; Juta Pharma GmbH, Flensburg, 3837000043624
Nemcija in Medicofarma S.A., Var$ava ,
Poljska 083950
Arrow Generics Limited, Unit 2, Eastman
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika
Britanija
021058 Glimepirid Arrow 1 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Arrow‘Phar‘m‘(MaIta) !.imite.d, Malta; Arrow 5363-1-2793/10 5363-1-892/12
limepirid (qlimeniri Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Generics Limited, Velika Britanija; Selamine 20.12.2010 do preklica
glmepirid (glimepiridum) pretisnem omotu) : Ltd T/A Arrow Generics Limited (Ireland), A1p 0BB12
sprememba izdelovalca Irska; Juta Pharma GmbH, Flensburg, 3837000043617
Nemcija in Medicofarma S.A., Var$ava ,
Poliska 083810
Arrow Generics Limited, Unit 2, Eastman
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika
Britanija
021059  Glimepirid Arrow 1 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Arrow Pharm (Malta) Limited, Malta; Arrow 5363-1-2795/10 5363-1-894/12
limenirid (glimeniri Skatla z 90 tabletami (9 x 10 tablet v recept. Generics Limited, Velika Britanija; Selamine 20.12.2010 do preklica
glimepirid (glimepiridum) pretisnem omotu) ) Ltd T/A Arrow Generics Limited (Ireland), A1p 0BB12
sprememba izdelovalca Irska; Juta Pharma GmbH, Flensburg, 3837000043631
Nemcija in Medicofarma S.A., Var$ava ,
Poliska 083780
Arrow Generics Limited, Unit 2, Eastman
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika
Britanija
021060 Glimepirid Arrow 2 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Arrow Pharm (Malta) Limited, Malta; Arrow 5363-1-2798/10 5363-1-897/12
limepirid (qlimeniri Skatla z 90 tabletami (9 x 10 tablet v recept. Generics Limited, Velika Britanija; Selamine 20.12.2010 do preklica
glimepirid (glimepiridum) pretisnem omotu) ) Ltd T/A Arrow Generics Limited (Ireland), A1p 0BB12
sprememba izdelovalca Irska; Juta Pharma GmbH, Flensburg, 3837000043662
Nemcija in Medicofarma S.A., Var$ava ,
Poljska 084115
Arrow Generics Limited, Unit 2, Eastman
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika
Britanija
021061 Glimepirid Arrow 2 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Arrow Pharm (Malta) Limited, Malta; Arrow 5363-1-2796/10 5363-1-895/12

glimepirid (glimepiridum)

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

recept.

sprememba izdelovalca

Generics Limited, Velika Britanija; Selamine
Ltd T/A Arrow Generics Limited (Ireland),
Irska; Juta Pharma GmbH, Flensburg,
Nemcija in Medicofarma S.A., Varsava ,
Poljska

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

20.12.2010

do preklica
A10BB12
3837000043648
084000



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacdin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlo¢be
Stev.  Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
021062 Glimepirid Arrow 2 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Arrow ‘Phar‘m‘(MaIta) !_imite.d, Malta; Arrow 5363-1-2797/10 5363-1-896/12
limepirid (qlimeniri Skatla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. Generics Limited, Velika Britanija; Selamine 20.12.2010 do preklica
glmepirid (glimepiridum) prefisnem omotu) : Ltd T/A Arrow Generics Limited (Ireland), A1p 0BB12
sprememba izdelovalca Irska; Juta Pharma GmbH, Flensburg, 3837000043655
Nemcija in Medicofarma S.A., Var$ava ,
Poljska 084034
Arrow Generics Limited, Unit 2, Eastman
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika
Britanija
021063 Glimepirid Arrow 3 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Arrow ‘Phar‘m‘(MaIta) !.imite.d, Malta; Arrow 5363-1-2800/10 5363-1-899/12
limepirid (qlimeniri Skatla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. Generics Limited, Velika Britanija; Selamine 20.12.2010 do preklica
glmepirid (glimepiridum) pretisnem omotu) : Ltd T/A Arrow Generics Limited (Ireland), A1p 0BB12
sprememba izdelovalca Irska; Juta Pharma GmbH, Flensburg, 3837000043686
Nemcija in Medicofarma S.A., Var$ava ,
Poliska 084131
Arrow Generics Limited, Unit 2, Eastman
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika
Britanija
021064 Glimepirid Arrow 3 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Arrow Pharm (Malta) Limited, Malta; Arrow 5363-1-2799/10 5363-1-898/12
limenirid (glimeniri Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Generics Limited, Velika Britanija; Selamine 20.12.2010 do preklica
glimepirid (glimepiridum) pretisnem omotu) ) Ltd T/A Arrow Generics Limited (Ireland), A1p 0BB12
sprememba izdelovalca Irska; Juta Pharma GmbH, Flensburg, 3837000043679
Nemcija in Medicofarma S.A., Var$ava ,
Poliska 084123
Arrow Generics Limited, Unit 2, Eastman
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika
Britanija
021065 Glimepirid Arrow 3 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Arrow Pharm (Malta) Limited, Malta; Arrow 5363-1-2801/10 5363-1-900/12
limepirid (qlimeniri Skatla z 90 tabletami (9 x 10 tablet v recept. Generics Limited, Velika Britanija; Selamine 20.12.2010 do preklica
glimepirid (glimepiridum) pretisnem omotu) ) Ltd T/A Arrow Generics Limited (Ireland), A1p 0BB12
sprememba izdelovalca Irska; Juta Pharma GmbH, Flensburg, 3837000043693
Nemcija in Medicofarma S.A., Var$ava ,
Poliska 084140
Arrow Generics Limited, Unit 2, Eastman
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika
Britanija
021066 Glimepirid Arrow 4 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Arrow Pharm (Malta) Limited, Malta; Arrow 5363-1-2802/10 5363-1-901/12

glimepirid (glimepiridum)

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

recept.

sprememba izdelovalca

Generics Limited, Velika Britanija; Selamine
Ltd T/A Arrow Generics Limited (Ireland),
Irska; Juta Pharma GmbH, Flensburg,
Nemcija in Medicofarma S.A., Varsava ,
Poljska

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

20.12.2010

do preklica
A10BB12
3837000043709
084158



Zap.  Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlogbe, ki St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj preneha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
021067 Glimepirid Arrow 4 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Arrow ‘Phar‘m‘(MaIta) !_imite.d, Malta; Arrow 5363-1-2804/10 5363-1-903/12
limepirid (qlimeniri Skatla z 90 tabletami (9 x 10 tablet v recept. Generics Limited, Velika Britanija; Selamine 20.12.2010 do preklica
glmepirid (glimepiridum) pretisnem omotu) : Ltd T/A Arrow Generics Limited (Ireland), A1p 0BB12
sprememba izdelovalca Irska; Juta Pharma GmbH, Flensburg, 3837000043723
Nemcija in Medicofarma S.A., Var$ava ,
Poljska 084174
Arrow Generics Limited, Unit 2, Eastman
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika
Britanija
021068 Glimepirid Arrow 4 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Arrow Pharm (Malta) Limited, Malta; Arrow 5363-1-2803/10 5363-1-902/12
‘menirid (alimeniri Skatla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. Generics Limited, Velika Britanija; Selamine 20.12.2010 do preklica
glmepirid (glimepiridum) pretisnem omotu) : Ltd T/A Arrow Generics Limited (Ireland), e A1p 0BB12
sprememba izdelovalca Irska; Juta Pharma GmbH, Flensburg, 3837000043715
Nemcija in Medicofarma S.A., Var$ava ,
Poliska 084166
Arrow Generics Limited, Unit 2, Eastman
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika
Britanija
021069 Glucobay 100 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Bayer Schering Pharma AG, Leverkusen , 5363-1-1410/09 5363-1-2172/11
akarboza (acarbosum) Skatla s 30 tabletami (2 x 15 tablet v recept. Nemdija 21.09.2009 do preklica
prefisnem omotu) sprememba izdelovalca Bayer d.0.0., Bravnicareva 13, Ljubliana, A10BFO1
Slovenija 3837000002430
054224
021070 Glucobay 100 mg tablete tableta . Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Bayer Pharma AG, Leverkusen , Nemcija 5363-1-2172/11 5363-1-967/12
akarboza (acarbosum) Skatla s 30 tabletami (2 x 15 tablet v recept. Bayer d.0.0., Bravnicarjeva 13, Ljubljana, 30.11.2011 do preklica
pretisnem omotu) ) ] . A10BF01
sprememba imena izdelovalca Slovenija
3837000002430
054224
021071 Glucobay 50 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Bayer Schering Pharma AG, Leverkusen , 5363-1-1409/09 5363-1-2171/11
y g
akarboza (acarbosum) Skatla s 30 tabletami (2 x 15 tablet v recept. Neméija 22.09.2009 do preklica
pretisnern omotu) sprememba izdelovalca Bayerd.o.0., Bravnicarjeva 13, Ljubljana, A10BFO1
Slovenija 3837000002423
054100
021072 Glucobay 50 mg tablete tableta . Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Bayer Pharma AG, Leverkusen , Nemcija 5363-1-2171/11 5363-1-966/12
akarboza (acarbosum) Skatla s 30 tabletami (2 x 15 tablet v recept. Bayer d.0.0., Bravnidarieva 13, Ljubliana, 30.11.2011 do preklica
pretisnem omotu) . . i A10BFO1
sprememba imena izdelovalca Slovenija
3837000002423
054100
021073 GLUCOPHAGE 1000 mg filmsko obloZene filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Merck Santé s.a.s., Fran.;Merck 5363-1-248/10 5363-1-738/12
tablete Skatla s 60 tabletami (6 x 10 ali 4 x 15 tablet v recept. KGaA,Darm., Nem.; Merck KGaA&Co.Werk 29.01.2010 do preklica
metformin (metforminum) prefisnem omotu) sprememba naslova imetnika dovoljenja Spittal, AvstMerck S.L.,Barc. , Spanija A0BAO2
za promet Merck d.o.0., Ameridka ulica 8, Ljubljana, 3837000026207

Slovenija

040886



Zap.  Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlogbe, ki St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj preneha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
021074 GLUCOPHAGE 500 mg filmsko obloZene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Merck Sante s.a.s., Semoy, Francija; Merck 5363-1-246/10 5363-1-736/12
tablete Skatla s 100 tabletami (5 x 20 tablet v recept. KGaA, Darmstadt, Nemdija; Tjoapack BV, 29.01.2010 do preklica
metformin (metforminum) pretisnem omot) sprememba naslova imetnika dovoljenja ¥R Bmmen, Nizozemska Merck KGaA & A10BA02
Co. Werk Spittal, Avstija; Merck S.L., 3837000026191
za promet Barcelona, Spanija in Famar Lyon,
Saint-Genis Laval , Francija 040878
Merck d.o.0., Ameridka ulica 8, Ljubljana,
Slovenija
021075 GLUCOPHAGE 850 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Merck Sante s.a.s., Semoy, Francija; Merck 5363-1-247/10 5363-1-737/12
tablete Skatla s 100 tabletami (5 x 20 tablet v recept. KGaA, Darmstadt, Nemdija; Tjoapack BV, 29.01.2010 do preklica
metformin (metforminum) pretisnem omotu) sprememba naslova imetnika dovoljenja VR Emmen, Nizozomska Merck KGaA & A10BA02
Co. Werk Spittal, Avstija; Merck S.L., 3837000073393
za promet Barcelona, Spanija; Famar Lyon,
Saint-Genis Laval, Francija in N. Petsiavas 011320
S.A., Atene , Gréija
Merck d.o.0., Ameridka ulica 8, Ljubljana,
Slovenija
021076 Glucovance 1000 mg/5 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Merck Santé s.a.s., Semoy,Francija; Merck 5363-1-222/12
tablete $katla s 60 tabletami (4 x 15 tablet v recept. KGaA&Co, Spittal/Drau, Avstrija in Merck 1.2.2017
metformin (metforminum) prefisnem omotu) nove jakosti, nove oblike, nova SL, Barcelona , Spanija A10BD02
glibenklamid (glibenclamidum) pakiranja Merck d.0.0., Ameriska ulica8, Ljubljana, 3837000128888
Slovenija 135953
021077 Glucovance 500 mg/2,5 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Merck Santé s.a.s., Semoy,Francija; Merck 5363-1-767/10 5363-1-1502/11
tablete &katla s 60 tabletami (3 x 20 tablet ali 4 x 15 recept. KGaA&Co, Spittal/Drau, Avstrija in Merck 23.04.2010 do preklica
i ; tablet v pretisnem omotu) . 8L, Barcelona , Spanija
metformin (metforminum) sprememba naslova imetnika dovoljenja A10BD02
glibenklamid (glibenclamidum) za promet Merck d.0.0., Ameridka ulica 8, Ljubljana, 3837000023879
Slovenija 030392
021078 Glucovance 500 mg/5 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Merck Santé s.a.s., Semoy,Francija; Merck 5363-1-768/10 5363-1-1503/11
tablete Skatla s 60 tabletami (3 x 20 tablet ali 4 x 15  recept. KGaA&Co, Spittal/Drau, Avstrija in Merck 23.04.2010 do preklica
metformin (metforminum) tablet v prefisnem omotu) sprememba naslova imetnika dovoljenja St Barcelona , Spanija A10BD02
glibenklamid (glibenclamidum) za promet Merck d.0.0., Ameridka ulica 8, Ljubljana, 3837000023886
Slovenija 030406
021079 GLUCTAM MR 30 mg tablete s prirejenim tableta s prirejenim spro$¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Les Laboratoires Servier Industrie, Francija; 5363-1-514/10 5363-1-2321/11
spro$éanjem Skatla s 60 tabletami (4 x 15 tablet v recept. Servier (Ireland) Industries Ltd., Irska; 25.03.2010 do preklica
Klazid (qliclaz tisnem omotu) ) ANPHARM P.F. S.A,, Poljska; Egis o
gliklazid (gliclazidum) pre sprememba izdelovalca ' J A10BB09
Pharmaceuticals PLC , Madzarska 3837000093971
Servier Pharma d.0.0., Pot k sejmiscu 33, 015040
Ljubljana, Slovenija
021080 Glukoza Braun 50 mg/ml raztopina za raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na B. Braun Melsungen AG, 5363-1-551/12

infundiranje
glukoza brezvodna

vreca iz kopolimernih materialov (Ecobag) s
500 ml raztopine

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

pravnih in fizi€nih osebah, ki opravijajo
zdravstveno dejavnost.

novo pakiranje

Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen ,
Neméija

B.Braun Melsungen AG,

Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Neméija

do preklica
B05BA03
3837000131826
138660



Zap.  Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlogbe, ki St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj preneha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
021081 Glukoza Braun 50 mg/ml raztopina za raztopina za infundiranje Predpisovanie in izdaja zdravila je le na B. Braun Melsungen AG, 5363-1-552/12
infundiranje vreta iz kopolimernih materialov (Ecobag) s lrecelpt, zdravilo pa se uporaplja samo v CarI-B[aun—Strasse 1, Melsungen , do preklica
o s
P . » K OPravialo g Braun Melsungen AG, 3837000131833
zdravstveno dejavnost.
Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Neméija 138690
novo pakiranje
021082 Glukoza Braun 50 mg/ml raztopina za raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na B. Braun Melsungen AG, 5363-1-550/12
infundiranje vreta iz kopolimernih materialov (Ecobag) z ~ recept, zdravilo pa se uporablja samo v Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen , do preklica
e
P . » K OPravialo g Bauin Melsungen AG, 3837000131819
zdravstveno dejavnost.
Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Nemdija 138687
novo pakiranje
021083 Glukoza Braun 50 mg/ml raztopina za raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  B. Braun Melsungen AG, 5363-1-549/12
infundiranje vre¢a iz kopolimernih materialov (Ecobag) s recept, zdravilo pa se uporablja samo v Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen , do preklica
o macane
P , » 1 OPravIA0 g Baun Melsungen AG, 3837000131802
zdravstveno dejavnost.
Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Nemcija 138673
novo pakiranje
021084 GLYDIUM MR 60 mg tablete s prirejenim tableta s prirejenim spros¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Les Laboratoires Servier Industrie, Francija; 5363-1-1053/11 5363-1-2322/11
spros$€anjem Skatla s 60 tabletami (4 x 15 tablet v recept. Servier (Ireland) Industries Ltd., Irska; 07.06.2011 7.6.2016
glilazid (gliclazidum) pretisnern omotu) sprememba v dovoljenju za promet- ANPHARMP.F. SA. , Polska A10BB09
dodatni izdelovalec Servier Pharma d.o.0., Pot k sejmiscu 33, 3837000069013
Ljubljana, Slovenija 125695
021085 Gonapeptyl 0,1 mg/1 ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Ferring GmbH, Wittland 11, Kiel , Nem¢ija 5363-1-2034/09 5363-1-1806/11
injiciranje Skatla s 7 napolnjenimi injekcijskimi brizgami  recept, zdravilo pa se uporablja samo v ; ) ) 15.12.2009 15.12.2014
triptorelin (triptorelinum) z 1 ml raztopine javnih zdravstvenih zavodih ter pri Ferring GmbH, Wittland 11, Kiel, Nem¢ija | 2AE0s
pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo 3837000046991
zdravstveno dejavnost.
092762
sprememba imetnika dovoljenja za
promet
021086 Gonapeptyl 0,1 mg/1 ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Ferring GmbH, Wittland 11, Kiel , Nemdcija 5363-1-2035/09 5363-1-1807/11
injiciranje Skatla z 28 napolnjenimi injekcijskimi recept, zdravilo pa se uporablja samo v . . ) 15.12.2009 15.12.2014
triptorelin (triptorelinum) brizgami z 1 ml raztopine javnih - zdravstvenih zavodih ter pri Ferring GmbH,  Wittland 11, Kiel, Nem¢ija LO2AEO4
pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo 3837000047004
zdravstveno dejavnost.
092754
sprememba imetnika dovoljenja za
promet
021087 Gyno-Daktarin 200 mg vaginalne globule vaginalna globula Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovama zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-133/12

mikonazol (miconazolum)

Skatla s 7 vaginalnimi globulami v dvojnem
traku

recept.

podalj$anje dovoljenja za promet

cesta 6, Novo mesto , Slovenija

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

do preklica
GO1AF04
3837000003611
025313



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacdin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlo¢be
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj preneha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
021088 Haemate P 500 i.e./1200 i.e. prasek in vehikel prasek in vehikel za raztopino za injiciranje ali Predpisovanje in izdaja zdravila je le na CSL Behring GmbH , Nemcija 5363-1-2015/11
za raztopino za injiciranje ali infundiranje  infundiranje o recept, zdravilo pa se uporablja samo v CSL Behring GmbH do preklica
kombinacija von Willebrandovega Skatla z 1 Yla|0"5 pra§kom in1 wglo z10ml |avn|h_ z.dravlsvtvlenlh zavodm ter pri Emil-von-Behring- Styrasse 76, Marburg B02BD06
faktorja in koagulacijskega faktoria vode za injekcije ter Skatla z 1 pripravo za  pravnih in fiZénih osebah, ki opraviiaio .- ’ ’ 3837000124323
VIl (von Willebrandi factor et prenos s filrom 20720 (Mix2Vial), 1 Zdravstveno dejavnost. : 132381
coagulationis factor compositi) injekcijsko brizgo (10 ml) za enkratno novo pakiranje
uporabo, 1 kompletom za punkcijo vene, 2
alkoholnima blazinicama in 1 nesterilnim
oblizem
021089 Hedfor 3 mg/0,02 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Gedeon Richter Pic., Gydmr6i at 19-21, 5363-1-2293/11
tablete 8katla s 364 tabletami (13 x 28 tablet v recept. Budimpesta , Madzarska 14.12.2016
drospirenon (drospirenonum) gsltéstg)em omotu: 24 belih in 4 zelene novo dovolienje za promet Gedeon Richter Plc., Gydmréi it 19-21, GO3AA12
etinilestradiol (ethinylestradiolum) Budimpesta, Madzarska 3837000125740
133981
021090 Hedfor 3 mg/0,02 mg filmsko oblozene filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Gedeon Richter Plc., Gyomrdi at 19-21, 5363-1-2290/11
tablete $katla z 28 tabletami (1 x 28 tablet v recept. Budimpesta , MadZarska 14.12.2016
drospirenon (drospirenonum) gsltéstg)em omotu: 24 belin in 4 zelene novo dovoljenje za promet Gedeon Richter Plc., Gydmréi Gt 19-21, GO3AA12
etinilestradiol (ethinylestradiolum) Budimpesta, Madzarska 3837000125719
133957
021091 Hedfor 3 mg/0,02 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Gedeon Richter Plc., Gyomréi ut 19-21, 5363-1-2291/11
tablete Skatla z 84 tabletami (3 x 28 tablet v recept. Budimpesta , Madzarska 14.12.2016
drospirenon (drospirenonum) ggltéstz;am omotu: 24 belin in 4 zelene novo dovoljenje za promet Gedeon Richter Plc., Gyomréi Gt 19-21, G03AA12
etinilestradiol (ethinylestradiolum) Budimpesta, MadZarska 3837000125726
133965
021092  Hedfor 3 mg/0,02 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Gedeon Richter Plc., Gyomréi it 19-21, 5363-1-2292/11
tablete Skatla z 168 tabletami (6 x 28 tablet v recept. Budimpesta , Madzarska 14.12.2016
drospirenon (drospirenonum) gsltéstg)em omotu: 24 belih in 4 zelene novo dovoljenje za promet Gedeon Richter Plc., Gydmrdi it 19-21, GO3AA12
etinilestradiol (ethinylestradiolum) Budimpesta, Madzarska 3837000125733
133973
021093 Helex retard 0,5 mg tablete s podaljsanim tableta s podalj$anim sproscanjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovama zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-46/12
spro$éanjem $katla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
alprazolam (alprazolamum) pretisnem omou) podalj$anje dovoljenja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NO5BA12
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000104769
008540
021094 Helex retard 1 mg tablete s podaljSanim tableta s podalj$anim spro$¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-47/12
spro$éanjem Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
alprazolam (alprazolamum) prefisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za promet KRKA, tovarna zdravi, d.d., Novo mesto, N05BA12
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000104776
008575
021095 Helex retard 2 mg tablete s podalj$anim tableta s podalj$anim spros¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovama zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-48/12
sproS¢anjem Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
alprazolam (alprazolamum) prefisnem omotu) podaljanje dovolienja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NO5BA12
Smarjeska cesta6, Novo mesto, Slovenija 3837000104783

008583



Zap.  Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlogbe, ki St.odlotbe
Stev.  Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
021096 HEPTANON 10 mg/ml peroralna raztopina peroralna raztopina Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva Operations Poland Sp. z.0.0., 5363-1-131/10 5363-1-394/12
metadon (methadonum) steklenica s 1000 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Mogilska 80, Krakow, Poljska in Pliva 14.01.2010 do preklica
javnih - zdravstvenih zavodih ter pri  Ljubljana d.o.o., Pot k sejmidcu 35, NO7BC02
pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo Ljubljana , Slovenija 3837000098006
zdravstveno dejavnost. A I
Pliva Ljubljana d.0.0., Pot k sejmi§cu 35, 035521
sprememba imena izdelovalca Ljubljana, Slovenija
021097 HEPTANON 10 mg/ml peroralna raztopina peroralna raztopina Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva Operations Poland Sp. z.0.0., 5363-1-130/10 5363-1-393/12
metadon (methadonum) Skatla s steklenico s 100 ml raztopine in recept, zdravilo pa se uporablja samo v Mogilska 80, Krakow, Poljska in Pliva 14.01.2010 do preklica
odmerno brizgo javnih - zdravstvenih zavodih ter pri  Ljubljana d.o.o., Pot k sejmiscu 35, NO7BC02
pravnih in fizi€nih osebah, ki opravijajo Ljubljana , Slovenija 3837000084627
zdravstveno dejavnost. o I
Pliva Ljubljana d.o.0., Pot k sejmi$cu 35, 009741
sprememba imena izdelovalca Ljubljana, Slovenija
021098 HEPTANON 10 mg/ml peroralne kapljice, peroralne kapljice, raztopina Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva Operations Poland Sp. z.0.0., 5363-1-132/10 5363-1-395/12
raztopina Skatla s kapalno steklenico z 10 ml raztopine  recept zdravnika specialista ustreznega Mogilska 80, Krakow, Poljska in Pliva 14.01.2010 do preklica
metadon (methadonum) podro(:jvav medicine gli od njega Ljubljana d.o.0., Polt. k sejmiscu 35, NO7BC02
poobladtenega zdravnika. Ljubljana , Slovenija 3837000013009
sprememba imena izdelovalca Pliva Ljubljana d.0.0., Pot k sejmiscu 35, 022047
Ljubljana, Slovenija
021099 HEPTANON 10 mg/ml raztopina za injiciranje raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva Operations Poland Sp. z.0.0., 5363-1-134/10 5363-1-396/12
metadon (methadonum) Skatla s 50 ampulami z 1 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Mogilska 80, Krakow, Poljska in Pliva 14.01.2010 do preklica
javnih - zdravstvenih zavodih ter pri  Ljubljana d.o.o., Pot k sejmiscu 35, NO7BC02
pravnih in fizi€nih osebah, ki opravijajo Ljubljana , Slovenija 3837000013023
zdravstveno dejavnost. o I
Pliva Ljubljana d.0.0., Pot k sejmi$cu 35, 022055
sprememba imena izdelovalca Ljubljana, Slovenija
021100 HEPTANON 5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva Operations Poland Sp. z.0.0., 5363-1-133/10 5363-1-397/12
metadon (methadonum) Skatla z 20 tabletami (2 x 10 tablet v recept zdravnika specialista ustreznega Mogilska 80, Krakow, Poljska; Pliva 14.01.2010 do preklica
pretisnem omotu) podrodja medicine ali od njega Ljubljana d.o.0., Pot k sejmi§cu 35, NO7BC02
poobladtenega zdravnika. Ljubljana, Slovenija in Teva Pharmaceutical 3837000013016
. . Works Private Ltd. Co., Debrecen ,
sprememba imena izdelovalca Mad2arska 022039
Pliva Ljubljana d.0.0., Pot k sejmi$cu 35,
Ljubljana, Slovenija
021101 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 5363-1-381/12
joksaglinska kislina (acidum Skatla s prebodno steklenico s 50 ml recept, zdravilo pa se uporablja samo v Francija 21.06.2011 10.2.2014
; f raztopine javnih - zdravstvenih zavodih ter pri . ) .
ioxaglicum) pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo E.mgl?”o Mg(lﬂcal,fi 0.0, PreSemova 5, 38370(;(/)(())2;;222
zdravstveno dejavnost. Jubljana, -Slovenija 014605
spremembale na odlocbi (del imena,
pomozne snovi...)
021102 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 5363-1-382/12

joksaglinska kislina (acidum
ioxaglicum)

Skatla s prebodno steklenico s 100 ml
raztopine

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

pravnih in fizi€nih osebah, ki opravijajo
zdravstveno dejavnost.

spremembale na odlocbi (del imena,
pomozne snovi...)

Francija

Emporio Medical, d.o.0., PreSernova 5,
Ljubljana, Slovenija

21.06.2011

10.2.2014
VO08ABO3
3837000027273
014583



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacdin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlo¢be
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj preneha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
021103 Hexvix 85 mg prasek in vehikel za raztopino  prasek in vehikel za raztopino za Predpisovanje in izdaja zdravila je le na PhotoCure ASA, Hoffsveien 4, Oslo, , 5363-1-1974/10 5363-1-150/12
za intravezikalno uporabo intravezikalno uporabo recept, zdravilo pa se uporablja samo v Norveska 29.09.2010 do preklica
heksaminolevuiinat Skatta z 1 vialo s praSkom in 1 jvnin zdravstvenih zavodh ter pri e iy o aS Nycoveinen 1-2, P.O Vo4CX
i i polipropilensko vialo z vehiklom pravnih in fizi€nih osebah, ki opravijajo » Y 4 P
(hexaminolevulinatum) Zdravstveno dejavnost. Box 4220, Nydalen, Oslo, Norveska 3837000102635
068829
sprememba izdelovalca
021104 Hexvix 85 mg prasek in vehikel za raztopino  prasek in vehikel za raztopino za Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  PhotoCure ASA, Hoffsveien 4, Oslo, , 5363-1-150/12 5363-1-617/12
za intravezikalno uporabo intravezikalno uporabo recept, zdravilo pa se uporablja samo v Norveska 20.01.2012 do preklica
heksaminolevulinat Skatta z 1 vialo s praSkom in 1 jvnih, zdravstvenih zavodih ter pri e paRMA 65 Qual Georges Gorse Vo4CX
f : polipropilensko vialo z vehiklom pravnih in fizi€nih osebah, ki opravijajo L eorg ’
(hexaminolevulinatum) Zdravstveno dejavnost. Boulogne Billancourt, Francija 3837000102635
068829
sprememba imetnika dovoljenja za
promet
021105 HOLOXAN 1 g prasek za raztopino za prasek za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Baxter Oncology GmbH, Kantstrasse 2, 5363-1-64/12
infundiranje Skatla z 1 vialo s prakom recept, zdravilo pa se uporablja samo v Halle, , Neméija do preklica
ifosfamid (ifosfamidum) bolniSnicah. Baxter d.0.0., Zelezna cesta 18, Ljubljana, L01AA06
podalj$anje dovolienja za promet Slovenija 3837000016000
035467
021106 HOLOXAN 2 g prasek za raztopino za pradek za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Baxter Oncology GmbH, Kantstrasse 2, 5363-1-65/12
infundiranje Skatla z 1 vialo s praskom recept, zdravilo pa se uporablja samo v Halle, , Neméija do preklica
ifosfamid (ifosfamidum) boliSnicah. Baxter d.0.0.,, Zelezna cesta 18, Ljubljana, LO1AA0B
podalj$anje dovolienja za promet Slovenija 3837000016017
025674
021107 HOLOXAN 500 mg prasek za raztopino za prasek za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Baxter Oncology GmbH, Kantstrasse 2, 5363-1-63/12
infundiranje $katla z 1 vialo s pragkom recelpt, _zdravilo pa se uporablja samo v Halle, , Nemcija do preklica
ifosfamid (ifosfamidum) bolniSnicah. Baxter d.0.0., Zelezna cesta 18, Ljubliana, LO1AAB
podalj$anje dovoljenja za promet Slovenija 3837000016031
035475
021108 Humulin M3 KwikPen 100 i.e./ml suspenzija  suspenzija za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lilly France S.A.S., Fegersheim, Francija ali 5363-1-1560/11
za injiciranje &katla s 5 napolnjenimi injekcijskimi peresniki recept. Eli Lilly Italia S.p.A., Sesto Fiorentino , do preklica
insulin, human, rekombinantni s 3 ml suspenzile novo pakiranje ltalja A10ADO1
(insulinum humanum) Eli Lilly farmacevtska druzba, d.0.0., 3837000121612
Brnciceva 41g, Ljubljana, Slovenija 130672
021109 Humulin N KwikPen 100 i.e./ml suspenzijaza suspenzija za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lilly France S.A.S., Fegersheim, Francija ali 5363-1-1561/11
injiciranje Skatla s 5 napolnjenimi injekcijskimi peresniki - recept. Eli Lilly ltalia S.p.A., Sesto Fiorentino , do preklica
insulin, humani, rekombinanti s 3 ml suspenzije novo pakiranje ltalja A10ACO1
(insulinum humanum) Eli Lilly farmacevtska druzba, d.0.0., 3837000121629
BrnCiceva 41g, Ljubljana, Slovenija 130680
021110 Hyplafin 5 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Actavis hf., Hafnarfjordur, Islandija in 5363-1-175/12
finasterid (finasteridum) Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Genericon Pharma GmbH, Graz , Avstrija do preklica
pretisnern omotu) podaljSanje dovoljenja za promet Actavis Group hf. Reykjavikurvegi 76-78, G04CBOf
220 Hafnarfiordur, Islandija 3837000109375
028240
021111  Hyplafin 5 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis hf., Hafnarfiordur, Islandija in 5363-1-176/12
finasterid (finasteridum) Skatla z 98 tabletami (7 x 14 tablet v recept. Genericon Pharma GmbH, Graz , Avstrija do preklica
pretisnem omotu) podalj$anje dovolienja za promet Actavis Group hf. Reykjavikurvegi 76-78, G04CBO1
220 Hafnarfiordur, Islandija 3837000109481

028320



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
021112 HypoTears 10 mg/g gel za oko gel za oko lzdaja zdravila je brez recepta v Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 5363-1-1583/08 5363-1-1227/12
retinol (vitamin A) (retinolum Skatla s tubo 2 10 g gela lekamah. Nirmberg , Nemdija 02.10.2008 do prekiica
(vitaminum A)) sprememba imetnika dovoljenja za Laboratoires THEA, 12 rue Louis Bleriot, S01XA20
promet Clermont-Ferrand Cedex 2, Francija 3837000024777
070122
021113 Ibandronska kislina Mylan 150 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na McDermott Laboratories Ltd. T/A, Dublin, 5363-1-945/10 5363-1-823/12
obloZene tablete Skatla s 3 tabletami (1 x 3 tablete v pretisnem recept. Irska; Pharma-Pack Kft, MadZarska; 14.05.2010 14.5.2015
ibandronska kislina (acidum omotu) sprememba v dovolienju za promet- Generics (UK) Ltd. , Velika Britanija MO5BAOS
ibandronicum) dodatni izdelovalec Generics UK Ltd., Station Close, Potters 3837000052237
Bar, Hertfordshire, Velika Britanija 105813
021114 Ibandronska kislina Mylan 150 mg filmsko filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na McDermott Laboratories Ltd. T/A, Dublin, 5363-1-944/10 5363-1-822/12
obloZene tablete &katla z 1 tableto recept. Irska; Pharma-Pack Kft, Madzarska; 14.05.2010 14.5.2015
ibandronska kislina (acidum sprememba v dovolienju za promet- _Coreres (UK L., Velika Britania MO5BA0G
ibandronicum) dodatni izdelovalec Generics UK Ltd., Station Close, Potters 3837000052220
Bar, Hertfordshire, Velika Britanija 105805
021115 Ibubel 200 mg filmsko obloZene tablete filmsko oblozena tableta lzdaja zdravila je brez recepta v Belupo d.0.0., Dvorzakova 6, Ljubljana , 5363-1-1784/11
ibuprofen (ibuprofenum) Skatla z 20 tabletami (2 x 10 tablet v lekarnah. Slovenija 2192016
pretisner omotu) novo dovoljenje za promet Belupo, d.o.0., Dvorzakova 6, Ljubljana, MO1AEO1
Slovenija 3837000123203
129674
021116 Ibubel 400 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta lzdaja zdravila je brez recepta v Belupo d.o.0., Dvorzakova 6, Ljubljana , 5363-1-1783/11
ibuprofen (ibuprofenum) Skatla z 10 tabletami (1 x 10 tablet v lekarnah. Slovenija 21.9.2016
pretisnem omotu) novo dovolienje za promet Belupo, d.o.0., Dvorzakova 6, Ljubljana, MO1AEO1
Slovenija 3837000123197
129682
021117  Ibuprofen Belupo 20 mg/ml peroralna peroralna suspenzija Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Belupo d.0.0., Dvorzakova 6, Ljubljana , 5363-1-1785/11
suspenzija $katla s steklenicko s 100 ml suspenzijein ~ recept. Slovenija 21.9.2016
ibuprofen (ibuprofenum) meriino Ziicko novo dovoljenje za promet Belupo, d.0.0., Dvorzakova6, Ljubljana, MO1AEO1
Slovenija 3837000123210
129690
021118 llomedin 20 mikrogramov/ml koncentratza  koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Berlimed S.A., Poligono Industrial Santa 5363-1-2042/08 5363-1-1021/12
raztopino za infundiranje 8katla s 5 ampulami z 1 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Rosa, Sector 32 C, 28806 Alcala de 12.12.2008 do preklica
o s B T et g, T S
zdravstveno dejavnost. Bayevr“Pharma AG , D-13342 Berlin, 3837000029291
Neméija 050148

sprememba imena imetnika dovoljenja

za promet

021119  llomedin 20 mikrogramov/ml koncentratza  koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Berlimed S.A., Poligono Industrial Santa 5363-1-2043/08 5363-1-1022/12

raztopino za infundiranje
iloprost (iloprostum)

Skatla s 5 ampulami z 2,5 ml raztopine

recept, zdravilo pa se uporablja samo v Rosa, Sector 32 C, 28806 Alcala de
javnih  zdravstvenih zavodih ter pri  Henares, Madrid , Spanija

gg?;g's':vg‘nngemn?gbah K OPraVIRI0 5. et Pharma AG , D-13342 Berlin,
: Nemdija

sprememba imena imetnika dovoljenja
za promet

12.12.2008

do preklica
BO1AC11
3837000029284
050156



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacdin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlo¢be
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj preneha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
021120 IMMUNATE 1000 i.e. prasek in vehikel za pradek in vehikel za raztopino za injiciranje  Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Baxter AG, Industriestrasse 67, Dunaj , 5363-1-1766/11
raztopino za injiciranje Skatla z 1 vialo s praskom, 1 vialoz 10 ml  recept, zdravilo pa se uporablja samo v Avstrija 22.9.2016
Kombinaciia von Willebrandovega sterilne vode za injekcije, 1 pretoénim/fitrskim javnih zdravstvenin zavodih ter pri 5 . B02BD
faktor}a in”ko\;gulaclijskega fa\étgrja setom, 1 brizgo za enkratnio uporabo (10 mi), - pravni in fizicnin osebah, ki opravijajo gm:ﬂqﬁ.o.o., Feleana cesa 16, Liblena 38370000123184?
VIl (von Willebrandi factor et 1iglo za enkratno uporabo in 1 infuzijskim  zdravstveno dejavnost. I 129704
coagulationis factor compositi) sefom z metufickom novo dovoljenje za promet
021121 IMMUNATE 250 i.e. prasek in vehikel za pradek in vehikel za raztopino za injiciranje  Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Baxter AG, Industriestrasse 67, Dunaj , 5363-1-1764/11
raztopino za injiciranje Skatla z 1 vialo s praskom, 1 vialo s 5 ml recept, zdravilo pa se uporablja samo v Avstrija 22.9.2016
Kombinaciia von Willebrandoveda sterilne vode za injekcije, 1 pretoénim/filtrskim javnih zdravstvenih zavodih ter pri 5 e B02BD
faktor;a in”ko\égulaclijskega fa\étogrja setom, 1 brizgo za enkratno uporabo (5 ml),  pravnih in fizinih osebah, ki opravijajo gi)’;t:;iqa'o'o" Zelezna cesta 18, Ljubljana, 3837000012302(13
VIl (von Willebrandi factor et 1iglo za enkratno uporabo in 1 infuzijskim  zdravstveno dejavnost. I 129712
coagulationis factor compositi) setom z metulickom novo dovoljenje za promet
021122 IMMUNATE 500 i.e. prasek in vehikel za prasek in vehikel za raztopino za injiciranje  Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Baxter AG, Industriestrasse 67, Dunaj , 5363-1-1765/11
raztopino za injiciranje Skatla z 1 vialo s praskom, 1 vialo s 5 ml recept, zdravilo pa se uporablja samo v Avstrija 22.9.2016
kombinaciia von Willebrandoveaa sterilne vode za injekcije, 1 pretoénim/filtrskim javnih zdravstvenih zavodih ter pri 5 e B02BD
faktoria i Jk laciiskeaa fak g8 setom, 1 brizgo za enkratno uporabo (5 ml),  pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo Baxter d-0.0., Zelezna cesta 18,  Ljubljana, 028006
aktorja in koagulacijskega faktorja 1i L dravst dei ¢ Slovenija 3837000123098
VIl (von Willebrandi factor et iglo za enkrggno uporabo in 1 infuzijskim  zdravstveno dejavnost. 129720
coagulationis factor compositi) setom z metuljckom novo dovoljenje za promet
021123 IMMUNINE 1200 i.e. prasek in vehikel za prasek in vehikel za raztopino za injiciranje ali Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Baxter AG, Industriestrasse 67, Dunaj , 5363-1-2372/11
raztopino za injiciranje ali infundiranje infundiranje _rece_pt, zdravilo pa se upora_blja samo v Avstrija do preklica
koagulaciiski faktor IX Skatla z 1 vialo s praskom, 1 vialo z 10 ml JavnlhA ;drav_sfv_enlh zavodlh ter pri 5 . BO2BD04
(coz?gulatijonis factor IX) vode za injekcije, 1 pretono iglo, 1 pravnih in fiziénih osebah, ki opraviiajo Sfxwr'q'o'o" Felezna cosa 16, Liplena 3837000115260
prezradevalno iglo, 1 filtrsko iglo, 1igloza  zdravstveno dejavnost. ovenia
enkratno uporabo, 1 brizgo za enkratno dalisanie dovolien ¢ 046728
uporabo in 1 infuzijskim setom podaljsanje dovoljenja za prome
021124 IMMUNINE 200 i.e. pradek in vehikel za prasek in vehikel za raztopino za injiciranje ali Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Baxter AG, Industriestrasse 67, Dunaj , 5363-1-2370/11
raztopino za injiciranje ali infundiranje infundiranje lrecelpt, zdravilo pa se uporaplja samo v Avstrija do preklica
koaqulaciiski faktor IX Skatla z 1 vialo s praskom, 1 vialo s 5 ml vode javnih zdravstvenih zavodih ter pri 5 o BO2BD04
(coaggulatijonis factor IX) za injekcije, 1 pretocno iglo, 1 prezradevalno  pravnih in fizinih osebah, ki opravijajo glaXterfj'o'O" Zelezna cesta 18, Ljubljana, 7ot
iglo, 1 filtrsko iglo, 1 iglo za enkratno zdravstveno dejavnost. ovenia
uporabo, 1 brizgo za enkratno uporabo in 1 . - 046736
infuzijskim setom podaljSanje dovoljenja za promet
021125 IMMUNINE 600 i.e. prasek in vehikel za prasek in vehikel za raztopino za injiciranje ali Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Baxter AG, Industriestrasse 67, Dunaj , 5363-1-2371/11
raztopino za injiciranje ali infundiranje infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v Avstrija do preklica
koagulaciiski faktor IX Skatla z 1 vialo s pragkom, 1 vialo s 5 ml vode Javnlh' ;dravgfvgmh zavod|h ter pri ” . B02BDO4
(coe?gulatijonis factor IX) za injekciie, 1 pretocno iglo, 1 prezratevalno - pravnih in fizitnih osebah, ki opraviiajo gfxmr'q'o'o" Felezna cosa 16, Liblena 3837000115253
iglo, 1 filtrsko iglo, 1 iglo za enkratno zdravstveno dejavnost. ovenija
uporabo, 1 brizgo za enkratno uporabo in 1 - . 046744
infuzijskim setom podalj$anje dovoljenja za promet
021126 Indrofar 150 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Specifar S.A., 1, 28 Octovrios str., Ag. 5363-1-2112/11
ibandronska kislina (acidum Skatla s 3 tabletami (1 x 3 tablete v pretisnem recept. Varvara, Atene , Gréija 11.11.2016
ibandronicum) omotu) novo dovoljenje za promet Vaia S.A. 1,28 Octovriou str., 12351 Ag. MO5BAO6
Varvara, Atene, Grcija 3837000125184
132403
021127 Indrofar 150 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Specifar S.A., 1, 28 Octovrios str., Ag. 5363-1-2111/11
ibandronska Kislina (acidum Skatla 2 1 tableto v pretisnem omotu recept. Varvara, Atene , Gréia 11.11.2016
ibandronicum) novo dovoljenje za promet Vaia S.A. 1,28 Octovriou str., 123 51 Ag. MO5BA06
Varvara, Atene, Gréija 3837000125177

132390



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

veljavnosti Crtna koda

Delovna Sifra

021128 INFANRIX - IPV + Hib praek in suspenzijaza prasek in suspenzija za suspenzijo za Predpisovanje in izdaja zdravila je le na GlaxoSmithKline Biologicals s.a., 89, rue de 5363-1-746/09 5363-1-2126/11
suspenzijo za injiciranje injiciranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v L'Institut, 1330 Rixensart , Belgija 17.06.2009 do preklica
mesano cepivo profi Skatla z 10 napolnjenimi injekcijskimi javnih zdravstvenih  zavodih ter pri < o JO7CA06
davici hemgﬁlusz brizgami z 0,5 ml suspenzije, 20 injekcijskimi  pravnih in fizignih osebah, ki opravijajo gli\}/(e(rj{iga.o.y Knezov Stradon 90, Ljubljana, 3837000088502
inﬂuer;ce,oslovskemu iglami in 10 vialami s praSkom zdravstveno dejavnost. I 020176
kaslju,otroski ohromelostiin spremembale v dovolienju za promet
tetanusu (diphtheriae,haemophili
influenzae
B,pertussis,poliomyelitidis et tetani
vaccinum combinatum)

021129 Inotop 12,5 mg/ml koncentrat za raztopino za koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Chiesi Pharmaceuticals GmbH, 5363-1-356/10 5363-1-529/12
infundiranje $katla s 5 ampulami z 20 ml koncentrata recelpt,lzdravilo pa se uporablja samo v Gonzagagasse 16/16, Dunaj , Avstrija 02.03.2010 do preklica
dobutamin (dobutaminum) bolnSnicah. Chiesi Slovenia d.0.0,, Trdinova 4, 1000 CO1CA07

sprememba imena imetnika dovoljenja  Ljubljana, Slovenija 3837000025774
za promet 040223

021130 INTRALIPID 200 mg/ml emulzija za emulzija za infundiranje Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, Uppsala 5363-1-482/12

infundiranje Skatla z 12 Biofine vretami s 500 ml emulzije recept, zdravilo pa se uporablja samo v , Svedska do preklica

o . Ini$nicah.
(mascobne emulzije za bolniSnica Medias International d.0.0., Leskoskova BO5BA02
parenteralno prehrano) novo pakiranje cesta 9D, Ljubljana, Slovenija 3837000131536
141074

021131 INTRALIPID 200 mg/ml emulzija za emulzija za infundiranje Predpisovane in izdaja zdravila je le na Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, Uppsala 5363-1-481/12
infundiranje Skatla z 10 Biofine vre¢ami s 100 ml emulzije recept, zdravilo pa se uporablja samo v , Svedska do preklica
(mascobne emulzije za bolniSnicah. Medias International d.0.0., Leskogkova B05BA02
parenteralno prehrano) novo pakiranje cesta 9D, Ljubljana, Slovenija 3837000131529

141060

021132 INTRALIPID 200 mg/ml emulzija za emulzija za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, Uppsala 5363-1-480/12
infundiranje Biofine vreda s 500 ml emulzije recept, zdravilo pa se uporablja samo v , Svedska do preklica
(mas¢obne emulzije za bolninicah. Medias International d.0.0., Leskoskova BO5BA02
parenteralno prehrano) novo pakiranje cesta 9D, Ljubljana, Slovenija 3837000131512

141057

021133  INTRALIPID 200 mg/ml emulzija za emulzija za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, Uppsala 5363-1-479/12
infundiranje Biofine vre¢a s 100 ml emulzije recelpt,lzdravilo pa se uporablja samo v , Svedska do preklica
(mas¢obne emulzije za bolrinicah. Medias International d.0.0., Leskoskova BO5BA02
parenteralno prehrano) novo pakiranje cesta 9D, Ljubljana, Slovenija 3837000131505

141043

021134 lopamigita 300 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje ali infundiranje Predpisovanie in izdaja zdravila je le na  Solupharm GmbH, Industriestrasse 3, 5363-1-673/10 5363-1-402/12
injiciranjefinfundiranje Skatla z 10 vialami z 200 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Melsungen , Nemcija 16.04.2010 16.4.2015
jod (iodum) javnih zdravstvenin zavodin ter pri Agfa HealthCare Imaging Agents GmbH, V08ABO4

pravnih in fiziénih osebah, ki opravlijajo Am Col 4 Koln. Nemdi 3837000050691
zdravstveno dejavnost. m oloneum 4, Koin, Nemcija i
103284
sprememba imetnika dovoljenja za
promet
021135 lopamigita 300 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje ali infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Solupharm GmbH, Industriestrasse 3, 5363-1-675/10 5363-1-404/12

injiciranje/infundiranje
jod (iodum)

Skatla s 30 vialami z 20 ml raztopine

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

pravnih in fizi€nih osebah, ki opravijajo
zdravstveno dejavnost.

sprememba imetnika dovoljenja za
promet

Melsungen , Nemcija

Agfa HealthCare Imaging Agents GmbH,
Am Coloneum 4, Koln, Neméija

16.04.2010

16.4.2015
V08AB04
3837000050714
103233



Zap.  Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlogbe, ki St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj preneha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
021136 lopamigita 300 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje ali infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Solupharm GmbH, Industriestrasse 3, 5363-1-338/12
injiciranjefinfundiranje 8katla z 1 vialo s 500 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Melsungen , Nemdija 16.4.2015
S javnih - zdravstvenih zavodih ter pri ’
fod (iodum) pravnih in fizi€nih osebah, ki opravijajo Agfa HealthCare Imaging Age[[tls GmbH, VOBABO4
zdravstveno dejavnost. Am Coloneum 4, Koln, Neméija 3837000131444
138520
novo pakiranje
021137 lopamigita 300 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje ali infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Solupharm GmbH, Industriestrasse 3, 5363-1-339/12
injiciranje/infundiranje Skatla s 6 vialami s 500 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Melsungen , Nemcija 16.4.2015
S javnih - zdravstvenih zavodih ter pri )
fod (fodum) pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo Agfa HealthCare Imaging Ageqtls GmbH, V08ABO4
zdravstveno dejavnost. Am Coloneum 4, Koln, Neméija 3837000131451
138534
novo pakiranje
021138 lopamigita 300 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje ali infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Solupharm GmbH, Industriestrasse 3, 5363-1-669/10 5363-1-398/12
injiciranje/infundiranje Skatla z 10 vialami z 20 ml raztopine .rece.;r)]t, zgravikt)v pa ;e uporgbhljatsamo v Melsungen , Nemcija 16.04.2010 16.4.2015
g javnih - zdravstvenih zavodih ter pri .
fod (fodum) pravnih in fizi€nih osebah, ki opravijajo Agfa HealthCare Imaging Age[]}s GmbH, VOBABO04
zdravstveno dejavnost. Am Coloneum 4, Koln, Neméija 3837000050653
103314
sprememba imetnika dovoljenja za
promet
021139 lopamigita 300 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje ali infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Solupharm GmbH, Industriestrasse 3, 5363-1-674/10 5363-1-403/12
injiciranje/infundiranje 8katla z 20 vialami z 200 ml raztopine lrece%t, Z?jravilct)v pa r?e uporg_bhljatsamo v Melsungen , Nemdija 16.04.2010 16.4.2015
g javnih - zdravstvenih zavodih ter pri .
fod (iodum) pravnih in fizi€nih osebah, ki opravijajo Agfa HealthCare Imaging Age{]_t_s GmbH, VOBABO4
zdravstveno dejavnost. Am Coloneum 4, Koln, Nemcija 3837000050707
103250
sprememba imetnika dovoljenja za
promet
021140 lopamigita 300 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje ali infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Solupharm GmbH, Industriestrasse 3, 5363-1-677/10 5363-1-406/12
injiciranjefinfundiranje Skatla s 30 vialami s 75 ml raztopine lr:oﬁ%t, errg\,i:;v Q:A r?e u;oor:b}:jaé?m;rv Melsungen , Nemcija 16.04.2010 16.4.2015
L javnih - zdrav: ih zavodi i .
jod (iodum) pravnih in fiziénin osebah, ki opraviiajo Agfa HealthCare Imaging Age[]}s GmbH, V08ABO04
zdravstveno dejavnost. Am Coloneum 4, Koln, Nem¢ija 3837000050738
103322
sprememba imetnika dovoljenja za
promet
021141 lopamigita 300 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje ali infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Solupharm GmbH, Industriestrasse 3, 5363-1-672/10 5363-1-401/12
injiciranje/infundiranje Skatla z 10 vialami s 100 ml raztopine 'raecr?%ty Zz::\,llt)v 22_ ;e U;‘Z:Phﬁat:’:lm:ry Melsungen , Nemija 16.04.2010 16.4.2015
L javnih - zdrav: ih zavodi i .
fod (iodum) pravnih in fizi€nih osebah, ki opravijajo Agfa HealthCare Imaging Ageﬂtls GmbH, VOBAB04
zdravstveno dejavnost. Am Coloneum 4, Koln, Neméija 3837000050684
103276
sprememba imetnika dovoljenja za
promet
021142 lopamigita 300 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje ali infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Solupharm GmbH, Industriestrasse 3, 5363-1-676/10 5363-1-405/12

injiciranje/infundiranje
jod (iodum)

Skatla s 30 vialami s 50 ml raztopine

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

pravnih in fizi€nih osebah, ki opravijajo
zdravstveno dejavnost.

sprememba imetnika dovoljenja za
promet

Melsungen , Nemcija

Agfa HealthCare Imaging Agents GmbH,
Am Coloneum 4, Koln, Neméija

16.04.2010

16.4.2015
V08AB04
3837000050721
103225



Zap.  Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlogbe, ki St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj preneha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
021143 lopamigita 300 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje ali infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Solupharm GmbH, Industriestrasse 3, 5363-1-678/10 5363-1-407/12
injiciranje/infundiranje Skatla s 30 vialami s 100 ml raztopine jr:\?:izty i(;rr:\\\ﬂ(t)vgra]i ;e ;;)\j)orgibhljatzé:m:riv Melsungen , Nemcija 16.04.2010 16.4.2015
fod (iodum) pravnih in fizi€nih osebah, ki opravijajo ﬁgfaCHleaIthCaT Inllagl;ing’\,‘Agentls GmbH, 383700\(/)(())85A0322
zdravstveno dejavnost. m Loloneum 4, Koin, Nemcija
103330
sprememba imetnika dovoljenja za
promet
021144 lopamigita 300 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje ali infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Solupharm GmbH, Industriestrasse 3, 5363-1-670/10 5363-1-399/12
injiciranje/infundiranje $katla z 10 vialami s 50 ml raztopine Jraevcslir)]t i(érrz\ci?vzra“ ;e ;:‘ggmjat:?msﬂv Melsungen , Nemcija 16.04.2010 16.4.2015
fod (iodum) pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo ﬁgfaCHlealthCalf Irrlla?ing’\,‘kgeqtls GmbH, 38370(;8%852223
zdravstveno dejavnost. m Loloneum 4, Koin, Nemcija
103268
sprememba imetnika dovoljenja za
promet
021145 lopamigita 300 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje ali infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Solupharm GmbH, Industriestrasse 3, 5363-1-671/10 5363-1-400/12
injiciranje/infundiranje 8katla z 10 vialami s 75 ml raztopine jr:\f:i%t’ i((ijr;\cict)v zﬁi se ;g\fc’rgibhljat:z:m;riv Melsungen , Neméija 16.04.2010 16.4.2015
fod (fodum) pravnih in fizi€nih osebah, ki opravijajo ﬁgfaCHlealthCalf Inlw(a?ingNAge[lfs GmbH, 38370%%8522%
zdravstveno dejavnost. m Coloneum 4, - Koln, Nemcija
103306
sprememba imetnika dovoljenja za
promet
021146 lopamigita 370 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje ali infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Solupharm GmbH, Industriestrasse 3, 5363-1-681/10 5363-1-410/12
injiciranje/infundiranje $katla z 10 vialami s 75 ml raztopine jrae\fr?i?mt’ E?Jm?v zra]i se ;:Voorgibhljatzfm;iv Melsungen , Nemdija 16.04.2010 16.4.2015
fod (iodum) pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo ﬁgfaCH;aalthCaae InllagljingNAgepEs GmbH, 38370%(())%3(7)2
zdravstveno dejavnost. m Loloneum 4, Koin, Nemcija i
103373
sprememba imetnika dovoljenja za
promet
021147 lopamigita 370 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje ali infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Solupharm GmbH, Industriestrasse 3, 5363-1-682/10 5363-1-411/12
injiciranjefinfundiranje Skatla z 10 vialami s 100 ml raztopine jrae‘tl:;;;t, iﬂ:i\cit?v gzi ;e ;apvc:)r:ibhljat:?m:riv Melsungen , Neméija 16.04.2010 16.4.2015
fod (iodum) pravnih in fiziénih osebah, ki opravlijajo ﬁgfaCH:aalthCarA'e In&agl]ingNAgepfs GmbH, 38370%%8/3333
zdravstveno dejavnost. m Loloneum 4, Koin, Nemcija &
103381
sprememba imetnika dovoljenja za
promet
021148 lopamigita 370 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje ali infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Solupharm GmbH, Industriestrasse 3, 5363-1-679/10 5363-1-408/12
injiciranje/infundiranje Skatla z 10 vialami z 20 ml raztopine .rece}r)]t, Z(;raviltt) pa ;e upor:br]ljatsamo v Melsungen , Nemdija 16.04.2010 16.4.2015
i javnih  zdravstvenih zavodih ter pri .
fod (iodum) pravnih in fizi€nih osebah, ki opravijajo ﬁgfaCHleaIthCa;e In:(agﬁmgﬁ\gep}s GmbH, 383708{)%85%323
zdravstveno dejavnost. m Loloneum 4, Koin, Nemcija
103365
sprememba imetnika dovoljenja za
promet
021149 lopamigita 370 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje ali infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Solupharm GmbH, Industriestrasse 3, 5363-1-683/10 5363-1-412/12

injiciranje/infundiranje
jod (iodum)

Skatla z 10 vialami 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

Melsungen , Nemcija

Agfa HealthCare Imaging Agents GmbH,
Am Coloneum 4, Koln, Neméija

16.04.2010

16.4.2015
V08AB04
3837000050790
103390



Zap.  Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlogbe, ki St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj preneha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
021150 lopamigita 370 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje ali infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Solupharm GmbH, Industriestrasse 3, 5363-1-684/10 5363-1-413/12
injiciranje/infundiranje Skatla z 20 vialami z 200 ml raztopine jr:\?:izty i(;rr:\\\ﬂ(t)vgra]i ;e ;;)\j)orgibhljatzé:m:riv Melsungen , Nemcija 16.04.2010 16.4.2015
fod (iodum) pravnih in fizi€nih osebah, ki opravijajo ﬁgfaCHleaIthCaT Inllagl;ing’\,‘Agentls GmbH, 383700\(/)(())85A0282
zdravstveno dejavnost. m Loloneum 4, Koin, Nemcija
103403
sprememba imetnika dovoljenja za
promet
021151  lopamigita 370 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje ali infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Solupharm GmbH, Industriestrasse 3, 5363-1-680/10 5363-1-409/12
injiciranje/infundiranje $katla z 10 vialami s 50 ml raztopine Jraevcslir)]t i(érrz\ci?vzra“ ;e ;:‘ggmjat:?msﬂv Melsungen , Nemcija 16.04.2010 16.4.2015
fod (iodum) pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo ﬁgfaCHlealthCalf Irrlla?ing’\,‘kgeqtls GmbH, 38370(;8%852323
zdravstveno dejavnost. m Loloneum 4, Koin, Nemcija
103357
sprememba imetnika dovoljenja za
promet
021152 lopamigita 370 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje ali infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Solupharm GmbH, Industriestrasse 3, 5363-1-685/10 5363--414/12
injiciranje/infundiranje 8katla s 30 vialami z 20 ml raztopine jr:\f:i%t’ i((ijr;\cict)v zﬁi se ;g\fc’rgibhljat:z:m;riv Melsungen , Neméija 16.04.2010 16.4.2015
fod (fodum) pravnih in fizi€nih osebah, ki opravijajo ﬁgfaCHlealthCalf Inlw(a?ingNAge[lfs GmbH, 38370%%8522?:
zdravstveno dejavnost. m Coloneum 4, - Koln, Nemcija 103411
sprememba imetnika dovoljenja za
promet
021153 lopamigita 370 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje ali infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Solupharm GmbH, Industriestrasse 3, 5363-1-686/10 5363-1-415/12
injiciranjefinfundiranje 8katla s 30 vialami s 50 ml raztopine lrecel;;t, Z((ijravilct)v pa se uporg_bhljatsamo v Melsungen , Nemdija 16.04.2010 16.4.2015
L javnih - zdravstvenih zavodih ter pri )
fod (iodum) pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo ﬁgfaCH;aalthCaae Inllaglj|ngNAge{1Es GmbH, 33370%%8g223
zdravstveno dejavnost. m Loloneum 4, Koin, Nemcija i
103420
sprememba imetnika dovoljenja za
promet
021154  lopamigita 370 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje ali infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Solupharm GmbH, Industriestrasse 3, 5363-1-688/10 5363-1-417/12
injiciranjefinfundiranje Skatla s 30 vialami s 100 ml raztopine !:Cl?";]t’ Zg:zvl?v 22_ ﬁe u;cz;':b}:jat:?m:r.v Melsungen , Neméija 16.04.2010 16.4.2015
i javnih - zdravstvenih - zavodi i .
fod (iodum) pravnih in fiziénih osebah, ki opravlijajo ﬁgfaCH:aalthCarA'e In&agl]|ngNAge[1fs GmbH, 38370%%8/322:
zdravstveno dejavnost. m Loloneum 4, Koin, Nemcija &
103454
sprememba imetnika dovoljenja za
promet
021155 lopamigita 370 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje ali infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Solupharm GmbH, Industriestrasse 3, 5363-1-687/10 5363-1-416/12
injiciranje/infundiranje Skatla s 30 vialami s 75 ml raztopine jrae\(/:r?iﬂty ii::\\ﬂ(t)vzra]i ;e ;f\z:mjat:?m:riv Melsungen , Nemcija 16.04.2010 16.4.2015
fod (iodum) pravnih in fizi€nih osebah, ki opravijajo ﬁgfaCHleaIthCa;e Inlw(agl;ing’\i\gelj}s GmbH, 383708{)%85%233
zdravstveno dejavnost. m Loloneum 4, Koin, Nemcija
103438
sprememba imetnika dovoljenja za
promet
021156 lopamiro 300 mg/ml raztopina za injiciranje  raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  PATHEON ITALIA S.p.A., Via Morolense, 5363-1-1896/11

jopamidol (iopamidolum)

Skatla s steklenico s 100 ml raztopine

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

pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo
zdravstveno dejavnost.

podalj$anje dovoljenja za promet

87, Ferentino , Italija

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

do preklica
V08AB04
3837000077537
052396



Zap.  Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlogbe, ki St.odlotbe
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veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
021157 lopamiro 300 mg/ml raztopina za injiciranje  raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  PATHEON ITALIA S.p.A., Via Morolense, 5363-1-1894/11
jopamidol (iopamidolum) Skatla s steklenico s 30 ml raztopine lrecelpt, zdravilo pa se uporaplja samo v 87, Ferentino , Italija do preklica
javnih - zdravstvenih zavodih ter pri . o "
PP ! - . Bracco Imaging s.p.a., Via Egidio Folli 50, V08AB04
pravnih in fizi€nih osebah, ki opravijajo il Itali 3837000077513
zdravstveno dejavnost. flano, lalja
052337
podalj$anje dovoljenja za promet
021158 lopamiro 300 mg/ml raztopina za injiciranje  raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  PATHEON ITALIA S.p.A., Via Morolense, 5363-1-1895/11
jopamidol (iopamidolum) Skatla s steklenico s 50 ml raztopine lrecelpt, zdravilo pa se uporaplja samo v 87, Ferentino , Italija do preklica
javnih - zdravstvenih zavodih ter pri . o "
PP ! - Bracco Imaging s.p.a., Via Egidio Folli 50, V08AB04
pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo il Itali 3837000077520
zdravstveno dejavnost. fiano, lallja
052361
podalj$anje dovoljenja za promet
021159 lopamiro 370 mg/ml raztopina za injiciranje  raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  PATHEON ITALIA S.p.A., Via Morolense, 5363-1-1899/11
jopamidol (iopamidolum) Skatla s steklenico s 100 ml raztopine lrecelpt, zdravilo pa se uporaplja samo v 87, Ferentino , Italija do preklica
javnih - zdravstvenih zavodih ter pri . o "
PP ! . Bracco Imaging s.p.a., Via Egidio Folli 50, V08AB04
pravnih in fizi€nih osebah, ki opravijajo il Itali 3837000077568
zdravstveno dejavnost. lano, Ttallja
052450
podalj$anje dovoljenja za promet
021160 lopamiro 370 mg/ml raztopina za injiciranje  raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  PATHEON ITALIA S.p.A., Via Morolense, 5363-1-1898/11
jopamidol (iopamidolum) Skatla s steklenico s 50 ml raztopine _rece_pt, zdravilo pa se upora_blja samo v 87, Ferentino , Italija do preklica
javnih zdravstvenih zavodih ter pri . o )
PR ! .. Bracco Imaging s.p.a., Via Egidio Folli 50, V08AB04
pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo ° > 383 1
zdravstveno dejavnost. Milano, ltalija 700007755
052442
podalj$anje dovoljenja za promet
021161 lopamiro 370 mg/ml raztopina za injiciranje  raztopina za injiciranje Predpisovanie in izdaja zdravila je le na  PATHEON ITALIA S.p.A., Via Morolense, 5363-1-1900/11
jopamidol (iopamidolum) Skatla s steklenico z 200 ml raztopine .rece.pt, zdravilo pa se uporablja samo v 87, Ferentino , Italija do preklica
javnih - zdravstvenih zavodih ter pri ) . .
(RO ! -+ Bracco Imaging s.p.a., Via Egidio Folli 50, V08AB04
pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo il tali 383700007757
zdravstveno dejavnost. lano, Italia 575
072648
podalj$anje dovoljenja za promet
021162 lopamiro 370 mg/ml raztopina za injiciranje  raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  PATHEON ITALIA S.p.A., Via Morolense, 5363-1-1897/11
jopamidol (iopamidolum) Skatla s steklenico s 30 ml raztopine lrecelpt, zdravilo pa se uporaplja samo v 87, Ferentino , Italija do preklica
javnih - zdravstvenih zavodih ter pri . e )
PO ' -+ Bracco Imaging s.p.a., Via Egidio Folli 50, V08AB04
pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo il tali 3837000077544
zdravstveno dejavnost. flano, lalja 5
052434
podalj$anje dovoljenja za promet
021163 Irbesartan Jenson Pharmaceutical Services tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na McDermott Laboratories Ltd. t/a Gerard 5363-1-676/12
150 mg tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Laboratories, Grange Road, Dublin 13 , 26.3.2017
irbesartan (irbesartanum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Irska C09CA04
Jenson Pharmaceutical Services Ltd., 3837000127706
Carradine House, 237 Regents Park Road, 139665
London, Velika Britanija
021164 Irbesartan Jenson Pharmaceutical Services tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na McDermott Laboratories Ltd. t/a Gerard 5363-1-677/12

300 mg tablete
irbesartan (irbesartanum)

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

recept.

novo dovoljenje za promet

Laboratories, Grange Road, Dublin 13 ,
Irska

Jenson Pharmaceutical Services Ltd.,
Carradine House, 237 Regents Park Road,
London, Velika Britanija

26.3.2017
CO09CA04
3837000127713
139679
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021165 Irbesartan Mylan 150 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na McDermott Laboratories Ltd. t/a Gerard 5363-1-676/12 5363-1-1268/12
irbesartan (irbesartanum) éka:la z28 tabl:atami (2x 14 tablet v recept. :_;E‘gratories, Grange Road, Dublin 13 , 26.03.2012 26.3.2017
pretisnem omotu) sprememba imetnika dovoljenja za CO9CA04
promet in sprememba imena Generics UK Ltd., Station Close, Potters 3837000127706
Bar, Hertfordshire, Velika Britanija 139665
021166 Irbesartan Mylan 300 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na McDermott Laboratories Ltd. t/a Gerard 5363-1-677/12 5363-1-1269/12
y g
irbesartan (irbesartanum) éka:la z28 tabltetami (2 x 14 tablet v recept. :.rzﬁgratones, Grange Road, Dublin 13 , 26.03.2012 26.3.2017
pretisnem omotu) sprememba imetnika dovoljenja za CO9CA04
promet in sprememba imena Generics UK Ltd., Station Close, Potters 3837000127713
Bar, Hertfordshire, Velika Britanija 139679
021167 Irinotekanijev klorid Lek 20 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Verovikova 57, Ljubljana, 5363-1-348/10 5363-1-245/12
J g

koncentrat za raztopino za infundiranje $katla z 1 vialo s 5 ml koncentrata recept, zdravilo pa se uporablja samo v Slovenija; Salutas Pharma GmbH, 02.03.2010 26.5.2014
irinotekan (irinotecanum) bolnignicah. Barleben, Nem¢ija in Ebewe Pharma LO1XX19

Ges.m.b.H., Unterach , Avstrij
sprememba v dovoljenju za promet- esm nierac veta 3837000041361
dodatni izdelovalec LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovskova 061620

57 , Ljubljana, Slovenija

021168 Irinotekanijev klorid Lek 20 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Verovskova 57, Ljubljana, 5363-1-347/10 5363-1-244/12
koncentrat za raztopino za infundiranje Skatla z 1 vialo z 2 ml koncentrata recept, zdravilo pa se uporablja samo v Slovenija; Salutas Pharma GmbH, 02.03.2010 26.5.2014
irinotekan (irinotecanum) bolnignicah. Barleben, Nem¢ija in Ebewe Pharma L01XX19

Ges.m.b.H., Unterach , Avstrij
sprememba v dovljenju za promet- esm.., Unterach , Avstria 3837000041354
dodatni izdelovalec LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovskova 061611

57 , Ljubljana, Slovenija

021169 Iruzid 10 mg/12,5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Belupo s.r.0., Cukrova 14, Bratislava , 5363-1-266/12
lizinopril lisinoprilum) Skatla s 60 tabletami (2 x 30 tablet v recept. Slovaska do preklica
hidroklorotiazid pretisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za promet Belupo, d.0.0., Dvorzakova 6, Ljubljana, C09BA03
(hydrochlorothiazidum) Slovenija 3837000119381
051594
021170 lruzid 10 mg/12,5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Belupo s.r.o., Cukrova 14, Bratislava , 5363-1-265/12
lizinopril lisinoprilum) Skatla s 30 tabletami (1 x 30 tablet v recept. Slovaska do preklica
hidroklorotiazid pretisnem omotu) podalj$anje dovolienja za promet Belupo, d.0.0., Dvorzakova 6, Ljubljana, C09BA03
(hydrochlorothiazidum) Slovenija 3837000119374
051586
021171 lruzid 20 mg/12,5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Belupo s.r.o., Cukrova 14, Bratislava , 5363-1-268/12
lizinopril (isinoprilum) Skatla s 60 tabletami (2 x 30 tablet v recept. Slovaska do prekica
hidroklorotiazid prefisnem omotu) podaljsanje dovoljenja za promet Belupo, d.0.0., Dvorzakova 6, Ljubljana, CO9BA03
(hydrochlorothiazidum) Slovenija 3837000119404
051616
021172 lruzid 20 mg/12,5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Belupo s.r.o., Cukrova 14, Bratislava , 5363-1-267/12
lizinopril lisinoprilum) Skatla s 30 tabletami (1 x 30 tablet v recept. Slovaska do preklica
hidroklorotiazid pretisnem omotu) podaljganje dovoljenja za promet Belupo, d.0.0., Dvorzakova 6, Ljubljana, C09BA03
(hydrochlorothiazidum) Slovenija 3837000119398
051608
021173  Iruzid 20 mg/25 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Belupo s.r.0., Cukrova 14, Bratislava , 5363-1-270/12
lizinopril (lisinoprilum) Skatla s 60 tabletami (2 x 30 tablet v recept. Slovaska do preklica
hidroklorotiazid pretisnem omotu) podaljganje dovoljenja za promet Belupo, d.0.0., Dvorzakova 6, Ljubljana, C09BA03
(hydrochlorothiazidum) Slovenija 3837000119428

051632
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021174  Iruzid 20 mg/25 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Belupo s.r.0., Cukrova 14, Bratislava , 5363-1-269/12
lizinopril (lisinoprilum) Skatla s 30 tabletami (1 x 30 tablet v recept. Slovaska do preklica
hidroklorotiazid prefisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za promet Belupo, d.0.0., Dvorzakova 6, Ljubljana, CO9BA03
(hydrochlorothiazidum) Slovenija 3837000119411
051624
021175 Isolfasan 10 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sanitas AB, Veiveriu g. 134B, Kaunas , 5363-1-2071/11
solifenacin (solifenacinum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Litva 28.10.2016
Exgt/SVDC'Al ali OPA/AIU/PVCIAI pretisnem dovolienje za promet Helm AG, Nordkanalstrasse 28, Hamburg, G04BD08
Nemdcija 3837000124477
132411
021176 Isolfasan 10 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sanitas AB, Veiveriu g. 134B, Kaunas , 5363-1-2072/11
solifenacin (solifenacinum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Litva 28.10.2016
PVCIACLAR-AI prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Helm AG, Nordkanalstrasse 28, Hamburg, G04BD08
Nemcija 3837000124484
132420
021177 Isolfasan 10 mg filmsko obloZene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sanitas AB, Veiveriu g. 134B, Kaunas, 5363-1-2071/11 5363-1-248/12
solifenacin (solifenacinum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Litva; Lek farmacevtska druzba d.d., 28.10.2011 28.10.2016
PVC/PVDC-AI ali OPA/AIU/PVC/AI pretisnem - Verovskova 57, Ljubljana , Slovenija G04BD08

omoty) sprememba v dovoljenju za promet-
dodatni izdelovalec Helm AG, Nordkanalstrasse 28, Hamburg, 3837000124477
Nemija 132411
021178 Isolfasan 10 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sanitas AB, Veiveriu g. 134B, Kaunas, 5363-1-2072/11 5363-1-249/12
solifenacin (solifenacinum Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Litva; Lek farmaceviska druzba d.d., 28.10.2011 28.10.2016
: in (sol inum) PVC/ACLAR-AI pretisnem omotu) - Verovkova 57, Ljubljana , Slovenija G04BD08

sprememba v dovoljenju za promet-
dodatni izdelovalec Helm AG, Nordkanalstrasse 28, Hamburg, 3837000124484
Nemdija 132420
021179 Isolfasan 5 mg filmsko obloZene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sanitas AB, Veiveriu g. 134B, Kaunas , 5363-1-2070/11
solifenacin (solifenacinum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Litva 28.10.2016
PVCIACLAR-AI pretisnem omot) novo dovoljenje za promet Helm AG, Nordkanalstrasse 28, Hamburg, G04BDO08
Nemdija 3837000124460
132446
021180 Isolfasan 5 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sanitas AB, Veiveriu g. 134B, Kaunas , 5363-1-2069/11
solifenacin (solifenacinum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Litva 28.10.2016
EXS{SVDC-AI ali OPA/AIU/PVCIAI pretisnem dovolienje za promet Helm AG, Nordkanalstrasse 28, Hamburg, G04BD08
Nemcija 3837000124453
132438
021181 Isolfasan 5 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sanitas AB, Veiveriu g. 134B, Kaunas, 5363-1-2069/11 5363-1-246/12
solifenacin (solifenacinum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Litva; Lek farmacevtska druzba d.d., 28.10.2011 28.10.2016
PVC/PVDC-AI ali OPA/AIU/PVC/AI pretisnem - Verovskova 57, Ljubljana , Slovenija G04BD08

omotu) sprememba v dovoljenju za promet-
dodatni izdelovalec Helm AG, Nordkanalstrasse 28, Hamburg, 3837000124453
Nemcija 132438
021182 Isolfasan 5 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sanitas AB, Veiveriu g. 134B, Kaunas, 5363-1-2070/11 5363-1-247/12
solifenacin (solifenacinum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Litva; Lek farmacevtska druzba d.d., 28.10.2011 28.10.2016
PVC/ACLAR-AI pretisnem omotu) o Verovékova 57, Ljubljana , Slovenija G04BDO08

sprememba v dovoljenju za promet-
dodatni izdelovalec Helm AG, Nordkanalstrasse 28, Hamburg, 3837000124460

Nemdija

132446



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
021183  Izofluran Torrex 100 ml para za inhaliranje, ~ para za inhaliranje, tekocina Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Piramal Healthcare UK Limited, London, 5363-1-625/11 5363-1-527/12
tekogina $katla s steklenico s 100 ml tekocine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Velika Britanija; Chiesi Pharma. GmbH, 23.03.2011 do preklica
sprememba imena imetnika dovoljenja ' ' ! 3837000077803
za promet Chiesi Slovenija d.o.0., Trdinova4, 1000 087424
Ljubljana, Slovenija
021184  Izofluran Torrex 250 ml para za inhaliranje, ~ para za inhaliranje, teko¢ina Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Piramal Healthcare UK Limited, London, 5363-1-626/11 5363-1-528/12
tekodina Skatla s steklenico z 250 ml tekogine recept, lzdravilo pa se uporablja samo v Velika Britan_ija;_ Ch?esi Pharma. GmbH, 23.03.2011 do preklica
sprememba imena imetnika dovoljenja ’ ’ d 3837000077810
za promet Chiesi Slovenija d.o.0., Trdinova4, 1000 087432
Ljubljana, Slovenija
021185 KABIVEN emulzija za infundiranje emulzija za infundiranje Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Fresenius Kabi AB, Uppsala, Svedska in 5363-1-174/12
(parenteralna $katla s 3 tri-prekatnimi Biofine vre¢ami z recept, zdravilo pa se uporablja samo v Fresenius Kabi Austria GmbH, Graz , do preklica
prehrana,kombinacije- 2566 ml emulzije javnih zdravstvenih zavodih ter pri - Avstrija BO5BA10
glukoza,aminokisiine elektroi %arav\'}'s'lvg‘ngzé‘;‘;'ln‘f;‘;bah I OPTAVIEI oo ntemational d.0.0, Leskoskova 3837000116069
mascobe) ' cesta 9D, Ljubljana, Slovenija 047724
podalj$anje dovoljenja za promet
021186 KABIVEN emulzija za infundiranje emulzija za infundiranje Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Fresenius Kabi AB, Uppsala, Svedska in 5363-1-171/12
(parenteralna $katla s 4 tri-prekatnimi Biofine vrecami s recept, zdravilo pa se uporablja samo v Fresenius Kabi Austria GmbH, Graz , do preklica
prehrana,kombinacije- 1026 ml emulzile javnih zdravstvenih zavodin ter pri - Avstria BO5BA10
glukoza aminokisine elektroli, ;’gig’cgvg‘ngﬂ:‘;bn‘f‘setbah I 0PV e gias ntemational d.0.0, Leskoskova 3837000115819
mascobe) : cesta9D, Ljubljana, Slovenija 047740
podaljSanje dovoljenja za promet
021187 KABIVEN emulzija za infundiranje emulzija za infundiranje Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Fresenius Kabi AB, Uppsala, Svedska in 5363-1-173/12
(parenteralna $katla z 4 tri-prekatnimi Biofine vrecami z recept, zdravilo pa se uporablja samo v Fresenius Kabi Austria GmbH, Graz , do preklica
prehrana, kombinacije- 2053 ml emulzije javnih zdravstvenih zavodin ter pri - Avstrija BO5BA10
glukoza,aminokisine elektroli, g&?;g'gvg‘nngemnﬁbah kI OPFaVIEI0 1o fas International d.0.0., Leskoskova 3837000115802
mascobe) . cesta 9D, Ljubljana, Slovenija 047732
podaljSanje dovoljenja za promet
021188 KABIVEN emulzija za infundiranje emulzija za infundiranje Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Fresenius Kabi AB, Uppsala, Svedska in 5363-1-172/12
(parenteralna Skatla s 4 tri-prekatnimi Biofine vrecami s recept, zdravilo pa se uporablja samo v Fresenius Kabi Austria GmbH, Graz , do preklica
prehrana,kombinacije- 1540 ml emulzije javnih zdravstvenih zavodih ter pri  Avstrija BO5BA10
glukoza,aminokisiine elektroli, g&?;g'sqvg’nngerj’gn?;bah kI OPAVIZI0 e as International d.0.0., Leskoskova 3837000116052
mascobe) : cesta 9D, Ljubljana, Slovenija 047910
podalj$anje dovolienja za promet
021189 Kalcipos 500 mg/800 i.e. zvecljive tablete Zvedljiva tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Recipharm Stockholm AB, Lagervégen 7, 5363-1-884/12
Kalcij (calcium) plastenka z 20 tabletami recept. Jordbro , Svedska 1142017
holekalciferol (vitamin D3) novo dovolienje za promet MEDA AB, Pipersvégen 2, Box 906, A12AX
(cholecalciferolum (vitaminum D3)) Solna, Svedska 3837000132847
141088
021190 Kalcipos 500 mg/800 i.e. zveéljive tablete 2vecljiva tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Recipharm Stockholm AB, Lagervégen 7, 5363-1-891/12
Kalcij (calcium) plastenka s 180 tabletami recept. Jordbro , Svedska 11.4.2017
holekalciferol (vitamin D3) novo dovoljenje za promet MEDA AB, Pipersvagen 2, Box 906, A12AX
(cholecalciferolum (vitaminum D3)) Solna, Svedska 3837000132915

141151
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021191 Kalcipos 500 mg/800 i.e. Zveéljive tablete 2vedljiva tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Recipharm Stockholm AB, Lagervagen 7, 5363-1-885/12
. . i t. Jordbro , Svedska
Kalcij (calcium) plastenka s 30 tabletami recep . 11.4.2017
holekalciferol (vitamin D3) novo dovoljenje za promet MEDAAB, Pipersvagen 2, Box 906, A12AX
(cholecalciferolum (vitaminum D3)) Solna, Svedska 3837000132854
141091
021192 Kalcipos 500 mg/800 i.e. zvecljive tablete Zvedljiva tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Recipharm Stockholm AB, Lagervagen 7, 5363-1-889/12
. . i t. Jordbro , Svedska
kalcij (calcium) plastenka z 90 tabletami recep ' 11.4.2017
holekalciferol (vitamin D3) novo dovolienje za promet MEDA AB, Pipersvagen 2, Box 906, A12AX
(cholecalciferolum (vitaminum D3)) Solna, Svedska 3837000132892
141134
021193 Kalcipos 500 mg/800 i.e. zveéljive tablete 2vecljiva tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Recipharm Stockholm AB, Lagervagen 7, 5363-1-886/12
- : i t. Jordbro , Svedska
kalcij (calcium) plastenka s 40 tabletami recep! , 11.4.2017
holekalciferol (vitamin D3) novo dovoljenje za promet MEDAAB, Pipersvagen 2, Box 906, A12AX
(cholecalciferolum (vitaminum D3)) Solna, Svedska 3837000132861
141103
021194 Kalcipos 500 mg/800 i.e. zvecljive tablete 2vedljiva tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Recipharm Stockholm AB, Lagervagen 7, 5363-1-887/12
i : lastenka s 50 tabletami recept. Jordbro , Svedska
kalcij (calcium) p 11.4.2017
holekalciferol (vitamin D3) novo dovolienje za promet MEDA AB, Pipersvagen 2, Box 906, A12AX
(cholecalciferolum (vitaminum D3)) Solna, Svedska 3837000132878
141117
021195 Kalcipos 500 mg/800 i.e. zvecljive tablete 2vedljiva tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Recipharm Stockholm AB, Lagervagen 7, 5363-1-888/12
i i lastenka s 60 tabletami recept. Jordbro , Svedska
kalcij (calcium) P! 11.4.2017
holekalciferol (vitamin D3) novo dovolienje za promet MEDA AB, Pipersvagen 2, Box 906, A12AX
(cholecalciferolum (vitaminum D3)) Solna, Svedska 3837000132885
141120
021196 Kalcipos 500 mg/800 i.e. Zveéljive tablete 2vedljiva tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Recipharm Stockholm AB, Lagervagen 7, 5363-1-890/12
. . i t. Jordbro , Svedska
Kalcij (calcium) plastenka s 100 tabletami recep! ) 11.4.2017
holekalciferol (vitamin D3) novo dovolienje za promet MEDA AB, Pipersvagen 2, Box 906, A12AX
(cholecalciferolum (vitaminum D3)) Solna, Svedska 3837000132908
141148
021197 Kalijev jodid Lek 65 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Verovskova 57, Ljubljana , 5363-1-52/12
Kalijev jodid (kali iodidum) ékitla z 2 tabletama (1 x 2 tableti v dvojnem ~ recept. Slovenija do preklica
raku) novo pakiranje LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova V03AB21
57, Ljubljana, Slovenija 3837000128970
135240
021198 Kalijev klorid B. Braun 149 mg/ml koncentrat koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na B. Braun Melsungen AG, 5363-1-1832/11
za raztopino za infundiranje Skatla z 20 ampulami z 20 ml koncentrata recept, zdravilo pa se uporablja samo v Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen , 29.9.2016
Kalijev Kiorid (kali chloridum) ja"””‘h Z.d’?"i“’.‘;”ih Ea‘{]"dlih ter l.p'.i Nemcija BOSXAO1
pravnih In Tizionih 0Seban, i opravigo g poyin Melsungen AG, 3837000123708
zdravstveno dejavnost.
Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Nemcija 130702
novo dovoljenje za promet
021199 Kalijev klorid B. Braun 149 mg/ml koncentrat koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na B. Braun Melsungen AG, 5363-1-1831/11

za raztopino za infundiranje
kalijev klorid (kalii chloridum)

Skatla z 20 ampulami z 10 ml koncentrata

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

pravnih in fizi€nih osebah, ki opravijajo
zdravstveno dejavnost.

novo dovoljenje za promet

Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen ,
Neméija

B. Braun Melsungen AG,
Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Nem¢ija

29.9.2016
BO5XAO1
3837000123692
130699
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021200 Kalijev klorid B. Braun 74,5 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na B. Braun Melsungen AG, 5363-1-1829/11
koncentrat za raztopino za infundiranje Skatla z 20 vialami s 50 ml koncentrata recept, zdravilo pa se uporablja samo v Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen , 29.9.2016
Kalijev Klorid (kali chioridum) laveln, ziravivent zatodn tor pn Nemda BOSXAO1
pravnit In izsnih oseban, Kl opraviao: g praun Melsungen AG, 3837000123678
zdravstveno dejavnost.
Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Neméija 130737
novo dovoljenje za promet
021201 Kalijev klorid B. Braun 74,5 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na B. Braun Melsungen AG, 5363-1-1828/11
koncentrat za raztopino za infundiranje 3katla z 20 ampulami z 20 ml koncentrata  recept, zdravilo pa se uporablja samo v Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen , 29.9.2016
Kalijev Klorid (kali chloridum) ’a"”'h.h Z.dr?".s.“’f’h“'h f)a‘r’]"d;h o Neméija BOSXAO1
pravnit In izienih oseban, Kl opraviao: g praun Melsungen AG, 3837000123661
zdravstveno dejavnost.
Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Nemcija 130729
novo dovoljenje za promet
021202 Kalijev klorid B. Braun 74,5 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na B. Braun Melsungen AG, 5363-1-1830/11
koncentrat za raztopino za infundiranje $katla z 20 vialami s 100 ml koncentrata recept, zdravilo pa se uporablja samo v Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen , 29.9.2016
kalije Klorid (kali chioridurm) jaunih, 2dravsvenin zavoch ter on - Nemcia BOSXAO1
pravnit In izienih 0Seban, Kl opraviglo g praun Melsungen AG, 3837000123685
zdravstveno dejavnost.
Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Nemcija 130745
novo dovoljenje za promet
021203 Kalijev klorid B. Braun 74,5 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na B. Braun Melsungen AG, 5363-1-1827/11
koncentrat za raztopino za infundiranje Skatla z 20 ampulami z 10 ml koncentrata  recept, zdravilo pa se uporablja samo v - Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen , 29.9.2016
Kaliev Klorid (kalii chloridum) 'ar‘;'y:ih Zi:f‘f’izisé‘:ﬁ_'“i‘se@;"dg‘ot?;w.‘;'.'o Neméija BOSXAQT
p ; ! praviia B. Braun Melsungen AG, 3837000123654
zdravstveno dejavnost.
Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Nemcija 130710
novo dovoljenje za promet
021204 Kalijev losartanat/hidroklorotiazid Teva 100 filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva Pharma. Works Private Ltd. 5363-1-278/12
mg/25 mg filmsko oblozene tablete $katla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Company, Debrecen in Gdéllo, do preklica
i Madzarska; Teva UK Ltd, East S ,
losartan (losartanum) pretisnern omotu) podaljsanje dovoljenja za promet leik?rBsrithi':Y;harmache?nsie Bu f/sex CO9DAO1
hidroklorotiazid nija; Fharm o 3837000115918
(hydrochlorothiazidum) Haarlem, Nizozemska; Teva Santé S.A., 047350
Sens, Francija in Teva Czech Industries 4735
s.r.0.,Opava-Koméarov , Ceska Republika
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR
Utrecht, Nizozemska
021205 Kalijev losartanat/hidroklorotiazid Teva 100 filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva Pharma. Works Private Ltd. 5363-1-279/12
mg/25 mg filmsko obloZene tablete Skatla z 90 tabletami (9 x 10 tablet v recept. Company, Debrecen in Géddllo, do preklica
i MadZarska; Teva UK Ltd, East Sussex,
losartan (losartanum) pretnem cmety) podalisanie dovolenja za promet Velika Britanija; Pharmachemie B.V. CO9DAO1
hidroklorotiazid nia; . Lo 3837000115925
(hydrochlorothiazidum) Haarlem, Nizozemska; Teva Santé S.A.,
Sens, Francija in Teva Czech Industries 047406
s.r.0.,Opava-Komarov , Ceska Republika
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR
Utrecht, Nizozemska
021206 Kalijev losartanat/hidroklorotiazid Teva 50 filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva Pharma. Works Private Ltd. 5363-1-276/12

mg/12,5 mg filmsko obloZene tablete
losartan (losartanum)

hidroklorotiazid

(hydrochlorothiazidum)

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

recept.

podaljSanje dovoljenja za promet

Company, Debrecen in Gddallo,
MadZarska; Teva UK Ltd, East Sussex,
Velika Britanija; Pharmachemie B.V.,
Haarlem, Nizozemska; Teva Santé S.A.,
Sens, Francija in Teva Czech Industries
s.r.0.,Opava-Komarov , Ce$ka Republika

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

do preklica
CO09DA01
3837000115468
047317
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021207 Kalijev losartanat/hidroklorotiazid Teva 50  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva Pharma. Works Private Ltd. 5363-1-277/12
mg/12,5 mg filmsko oblozene tablete $katla z 90 tabletami (9 x 10 tablet v recept. Company, Debrecen in Godéllo, do preklica
pretisnem omotu) . o MadZarska; Teva UK Ltd, East Sussex,
Ezmjgrgg:gganum) podaljsanje dovoljenja za promet Velika Britanija; Pharmachemie B.V., 38370(;)0191[)5/;811
(hydrochlorothiazidum) Haarlem, Nizozemska; Teva Santé S.A.,
Sens, Francija in Teva Czech Industries 047341
s.r.0.,Opava-Koméarov , CeSka Republika
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR
Utrecht, Nizozemska
021208 KAPTOPRIL ALKALOID-INT 25 mg tablete  tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na ALKALOID-INT d.0.0,, Slandrova ulica 4, 5363-1-279/10 5363-1-451/12
kaptopril (captoprilum) Skatla s steklenico s 40 tabletami recept. Ljubljana-Cmuce , Slovenija 05.02.2010 do preklica
sprememba imena imetnika dovoljenja  ALKALOID-INT d.0.0,, Slandrova ulica 4, C09AA01
za promet Ljubljana-Crnuce, Slovenija 3837000013085
003115
021209 KARBOX 150 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Generics (UK) Limited, VB; McDermott 5363-1-314/12
okskarbazepin (oxcarbazepinum) ékattlla s 100 talt)letami (10 x 10 tablet v recept. k/laabdoir::.s,klarska in Merck Kft, Budimpesta , do preklica
pretisnem omotu) podaljganje dovoljenja za promet NO3AF02
Generics UK Ltd., Station Close, Potters 3837000108804
Bar, Hertfordshire, Velika Britanija 026972
021210 KARBOX 150 mg filmsko obloZene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Generics (UK) Limited, VB; McDermott 5363-1-313/12
okskarbazepin (oxcarbazepinum) ékattlla s 50 tabltetami (5x 10 tablet v recept. k/laalg)zr::.s,klarska in Merck Kft, Budimpesta , do preklica
pretisnem omotu) podaljanje dovolienja za promet NO3AF02
Generics UK Ltd., Station Close, Potters 3837000108743
Bar, Hertfordshire, Velika Britanija 026980
021211 KARBOX 300 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Generics (UK) Limited, VB; McDermott 5363-1-315/12
okskarbazepin (oxcarbazepinum) §kattlla s 50 tabltetami (6% 10 tablet v recept I’:Aaalz;r::.s,klarska in Merck Kft, Budimpesta , do preklica
Z
pretisnem omotu) podaljganje dovoljenja za promet NO3AF02
Generics UK Ltd., Station Close, Potters 3837000108750
Bar, Hertfordshire, Velika Britanija 027090
021212 KARBOX 300 mg filmsko obloZene tablete  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Generics (UK) Limited, VB; McDermott 5363-1-316/12
okskarbazepin (oxcarbazepinum) ékatt.la s 100 ta?letami (10x10 tablet v recept I’:Aaabdovr::;klarska in Merck Kft, Budimpesta , do preklica
Z
pretisnem omotu) podalisanje dovoljenja za promet NO3AF02
Generics UK Ltd., Station Close, Potters 3837000108811
Bar, Hertfordshire, Velika Britanija 027120
021213 KARBOX 600 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Generics (UK) Limited, VB; McDermott 5363-1-318/12
okskarbazepin (oxcarbazepinum) ékatt'la s 100 ta?letami (10 x 10 tablet v recept. I':Aal:jc{rat.,klrska in Merck Kft, Budimpesta , do prekica
ladZarska
pretisnem omotu) podaljganje dovoljenja za promet NO3AF02
Generics UK Ltd., Station Close, Potters 3837000108828
Bar, Hertfordshire, Velika Britanija 027260
021214 KARBOX 600 mg filmsko obloZene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Generics (UK) Limited, VB; McDermott 5363-1-317/12
okskarbazepin (oxcarbazepinurm) ékatt'la s 50 tabltetami (5x 10 tablet v recept. kﬂal)(’t{rat.,klrska in Merck Kft, Budimpesta , do preklica
adZarska
pretisnem omotu) podaljganje dovoljenja za promet NO3AF02
Generics UK Ltd., Station Close, Potters 3837000108767
Bar, Hertfordshire, Velika Britanija 027251
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021215 Kenalog 4 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeéka 5363-1-96/09 5363-1-2267/11
triamcinolon (triamcinolonum) Skatla s steklenicoo s 50 tabletami recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenia 13.01.2009 do preklica
sprememba izdelovalca KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, H02AB08
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000003888
043087
021216 Ketesse 12,5 mg zrnca za peroralno zrnca za peroralno raztopino Predpisovanje in izdaja zdravila je le na LABORATORIOS MENARINI, S.A., Alfonso 5363-1-515/12
raztopino $katla z 10 vregicami z zmci recept. XII 587, Barcelona , Spanija 12.3.2017
deksketoprofen (dexketoprofenum) nova farmacevtska oblika Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue MO1AE17
de la Gare, Luksemburg, Luksemburg 3837000128475
139682
021217 Ketesse 25 mg zrnca za peroralno raztopino zrnca za peroralno raztopino Predpisovane in izdaja zdravila je le na LABORATORIOS MENARINI, S.A., Alfonso 5363-1-516/12
deksketoprofen (dexketoprofenum) Skatla z 10 vrecicami z zmci recept. XII 587, Barcelona , Spanija 12.3.2017
nova farmacevtska oblika Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue MO1AE17
de la Gare, Luksemburg, Luksemburg 3837000128482
139696
021218 KETESSE 50 mg/2 ml raztopina za injiciranje raztopina za injiciranje/koncentrat za Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Menarini Manufacturing Logistics and 5363-1-432/08 5363-1-1681/11
ali koncentrat za raztopino za infundiranje  raztopino za infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v Services S.r.l., Firence, Italija in Alfa 10.03.2008 do preklica
deksketoprofen (dexketoprofenum) Skatla z 10 ampulami z 2 ml raztopine javnih - zdravstvenih zavodih ter pri  Wasserman S.p.A., Alanno (Pescara) , MO1AE17
pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo Italija
zdravstveno dejavnost. 3837000109160
Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 027740
sprememba v dovoljenju za promet- dela Gare, Luksemburg, Luksemburg
dodatni izdelovalec
021219 Ketilept 100 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na EGIS Pharmaceuticals Public Limited 5363-1-226/12
kvetiapin (quetiapinum) ékattlla $60 tabltetami (610 tablet v recept. gog]pansgt Bﬁkvy(fjijldi l:(t 118-120, do preklica
udimpedta , Madzarska
prefisnem omotu) podalj$anje dovolienja za promet P NO5AH04
Egis Pharmaceuticals PLC, Kereszturi ut 3837000115505
30-38, Budimpesta, Madzarska 046760
021220 Ketilept 100 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na EGIS Pharmaceuticals Public Limited 5363-1-225/12
kvetiapin (quetiapinum) ékattlla 530 tabl:etami (3x 10 tablet v recept. (B)og?panyi,t BbkéMr1y(fjt'3Idi T(t 118-120, do preklica
mpesta , MadZarska
prefisnem omotu) podaljganje dovoljenja za promet ucime ¢ NO5AH04
Egis Pharmaceuticals PLC, Kereszturi Gt 3837000115499
30-38, Budimpesta, Madzarska 046752
021221 Ketilept 150 mg filmsko obloZene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na EGIS Pharmaceuticals Public Limited 5363-1-228/12
kvetiapin (quetiapinum) ékattlla $ 60 tabltetami (6 x 10 tablet v recept. gogj;allsgtfﬁkﬁa)'(fﬁ|gislra113-120, do preklica
udil s Z
prefisnem omotu) podaljganje dovoljenja za promet P NO5AH04
Egis Pharmaceuticals PLC, Kereszturi ut 3837000115529
30-38, Budimpesta, Madzarska 046787
021222 Ketilept 150 mg filmsko obloZene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na EGIS Pharmaceuticals Public Limited 5363-1-227/12
kvetiapin (quetiapinum) éka:la s 30 tabltetami (3 x 10 tablet v recept. go(rjr]panyc,tBbkmy(fjévldi l:(t 118-120, do preklica
udimpesta , Madzarska
pretisnem omotu) podaljganje dovoljenja za promet P NOSAH04
Egis Pharmaceuticals PLC, Kereszturi ut 3837000115512
30-38, Budimpesta, Madzarska 046779
021223  Ketilept 200 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na EGIS Pharmaceuticals Public Limited 5363-1-229/12
kvetiapin (quetiapinum) ékattlla $30 tabltetami (3x10 tablet v recept. gog]pans(,t Bﬁkﬂy(fﬁldi l:(t 118-120, do preklica
udimpesta , Madzarska
pretisnem omotu) podaljganje dovoljenja za promet P NO5SAH04
Egis Pharmaceuticals PLC, Kereszturi Gt 3837000115536
30-38, Budimpesta, Madzarska 046795
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021224  Ketilept 200 mg filmsko obloZene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na EGIS Pharmaceuticals Public Limited 5363-1-230/12
kvetiapin (quetiapinum) ékatt_la s 60 tabltetami (6 x 10 tablet v recept. go(rjr]pan)c,t Bbkvycfjtildi lll(t 118-120, do preklica
im , Zar:
prefisnem omotu) podaljSanje dovoljenja za promet vampesta , Madzarska NOSAHO4
Egis Pharmaceuticals PLC, Kereszturi ut 3837000115543
30-38, Budimpesta, Madzarska 046809
021225 Ketilept 25 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na EGIS Pharmaceuticals Public Limited 5363-1-223/12
kvetiapin (quetiapinum) ékatpla s 30 tabltetami (3x 10 tabletv recept. go(rjr]panx,tBékmy(fﬁldi l:(t 118-120, do preklica
udimpesta , Madzarska
pretisnem omotu) podaljganje dovoljenja za promet P NOSAH04
Egis Pharmaceuticals PLC, Kereszturi Gt 3837000115475
30-38, Budimpesta, Madzarska 046817
021226 Ketilept 25 mg filmsko oblozene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na EGIS Pharmaceuticals Public Limited 5363-1-224/12
kvetiapin (quetiapinum) ékattlla $60 tabltetami (610 tablet v recept. gog]panx,t Bﬁkﬁy(fﬁldi l:(t 118-120, do preklica
udimpesta , Madzarska
prefisnem omotu) podaljganje dovoljenja za promet P NO5AH04
Egis Pharmaceuticals PLC, Kereszturi Gt 3837000115482
30-38, Budimpesta, Madzarska 046825
021227 Ketilept 300 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na EGIS Pharmaceuticals Public Limited 5363-1-231/12
kvetiapin (quetiapinum) ékattlla 530 tabl:etami (3x 10 tablet v recept. (B:og?panyi,t BbkéMny(fji'zldi LII(( 118-120, do prekiica
mpesta , MadZarska
prefisnem omotu) podaljganje dovoljenja za promet ucimpesta . Macz NO5AH04
Egis Pharmaceuticals PLC, Kereszturi Gt 3837000115550
30-38, Budimpesta, Madzarska 046841
021228 Ketilept 300 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na EGIS Pharmaceuticals Public Limited 5363-1-232/12
kvetiapin (quetiapinum) ékattlla 560 tabl;atami (6 x 10 tablet v recept. gogjpan)fyt Bﬁki;y;@di Lll(t 118-120, do preklica
impesta , Madzarska
prefisnem omotu) podaljganje dovoljenja za promet udimp NO5SAH04
Egis Pharmaceuticals PLC, Kereszturi ut 3837000115567
30-38, Budimpesta, Madzarska 046850
021229 KODEINIJEV FOSFAT ALKALOID-INT 30 mg tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  ALKALOID-INT d.o.0,, Slandrova ulica 4, 5363-1-245/10 5363-1-452/12
tablete $katla z 10 tabletami (1 x 10 tablet v dvojnem  recept. Ljubljana-Crnuce , Slovenija 28.01.2010 do preklica
kodein (codeinum) traku) sprememba imena imetnika dovoljenja  ALKALOID-INT d.o.0., Slandrova ulica 4, R0O5DA04
za promet Ljubljana-Crnuce, Slovenija 3837000013290
019445
021230 Kvelux 100 mg filmsko obloZzene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Nycomed Pharma Sp.z 0.0., Poljska; 5363-1-176/08 5363-1-604/12
kvetiapin (quetiapinum) Skatla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. Salutas Pharma GmbH, Gerlingen in 31.01.2008 17.9.2012
pretisnem omotu) spremenmba v dovolienu za promet- Barleben Nemcue.al, !.ek, dd., Ljubl{ana in NOSAHO4
! Lendava, Slovenija; Lek S.A., VarSava, 3837000109078
dodatni izdelovalec Poljska in HBM-Pharma s.r.0., Martin ,
Slovadka 027685
LEK farmacevtska druzba d.d., VerovSkova
57, Ljubljana, Slovenija
021231 Kvelux 200 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Nycomed Pharma Sp.z 0.0., Poljska; 5363-1-173/08 5363-1-605/12

kvetiapin (quetiapinum)

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

recept.

sprememba v dovoljenju za promet-
dodatni izdelovalec

Salutas Pharma GmbH, Gerlingen in
Barleben Nemdija; Lek, d.d., Ljubljana in
Lendava, Slovenija; Lek S.A., VarSava,
Poljska in HBM-Pharma s.r.0., Martin ,
Slovaska

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

31.01.2008

17.9.2012
NO5AH04
3837000109085
027669



Zap.  Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlogbe, ki St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj preneha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
021232 Kvelux 25 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Nycomed Pharma Sp.z 0.0., Poljska; 5363-1-174/08 5363-1-603/12
kvetiapin (quetiapinum) Skatla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. Salutas Pharma GmbH, Gerlingen in 31.01.2008 17.9.2012
pretisnem omotu) . Barleben Nemdija; Lek, d.d., Ljubljana in NOSAHO4
spremgmba v dovoljenju za promet- Lendava, Slovenija; Lek S.A., Varsava, 5
dodatni izdelovalec Poljska in HBM-Pharma s.r.0., Martin |, 3837000109061
Slovaska 027693
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova
57, Ljubljana, Slovenija
021233 Kvelux 300 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Nycomed Pharma Sp.z 0.0., Poljska; 5363-1-175/08 5363-1-606/12
kvetiapin (quetiapinum) Skatla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. Salutas Pharma GmbH, Gerlingen in 31.01.2008 17.9.2012
pretisnem omotu) - Barleben Nemdija; Lek, d.d., Ljubljana in
sprememba v dovoljenju za promet- Lendava, Slovenija; Lek S.A., Vardava NOSAH04
dodatni izdelovalec Poljska in HBM-Pharma s.r.0., Martin |, 3837000109092
Slovaska 027642
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova
57, Ljubljana, Slovenija
021234 Kvetiapin Accord 200 mg tablete s tableta s podalj$anim spros¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Accord Healthcare Limited, Sage House, 5363-1-724/12
podalj$anim sproséanjem $katla s 100 tabletami (10 x 10 tablet v recept. Pinner Road, North Harrow, Middlesex, 30.3.2017
- - i . Velika Britanija in Cemelog - BRS Ltd.,
kvetiapin (quetiapinum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet " 5 NO5AHO4
Budadrs, Vasutu. 13 , MadZarska 3837000127232
Accord Healthcare Limited, Sage House, 139742
319 Pinner Road, North Harrow, Middlesex,
Velika Britanija
021235 Kvetiapin Accord 200 mg tablete s tableta s podalj$anim spros¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Accord Healthcare Limited, Sage House, 5363-1-723/12
podalj$anim spro$éanjem &katla s 60 tabletami (4 x 15 tablet v recept. Pinner Road, North Harrow, Middlesex, 30.3.2017
o - i - Velika Britanija in Cemelog - BRS Ltd.,
kvetiapin (quetiapinum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet " ; NO5AH04
Budadrs, Vasutu. 13 , MadZarska 3837000127225
Accord Healthcare Limited, Sage House, 139739
319 Pinner Road, North Harrow, Middlesex,
Velika Britanija
021236 Kvetiapin Accord 200 mg tablete s tableta s podalj$anim spro$¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Accord Healthcare Limited, Sage House, 5363-1-720/12
podalj$anim spro$¢anjem Skatla z 10 tabletami (1 x 10 tablet v recept. Pinner Road, North Harrow, Middlesex, 30.3.2017
-~ - i - Velika Britanija in Cemelog - BRS Ltd.,
kvetiapin (quetiapinum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet p 5 NO5AH04
Budadrs, Vasutu. 13 , MadZarska 3837000127195
Accord Healthcare Limited, Sage House, 139708
319 Pinner Road, North Harrow, Middlesex,
Velika Britanija
021237 Kvetiapin Accord 200 mg tablete s tableta s podaljSanim spros¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Accord Healthcare Limited, Sage House, 5363-1-721/12
podalj$anim sproséanjem Skatla s 30 tabletami (2 x 15 tablet v recept. Pinner Road, North Harrow, Middlesex, 30.3.2017
a0 ani tisnem omotu) - Velika Britanija in Cemelog - BRS Ltd.,
kvetiapin (quetiapinum) pre novo dovoljenje za promet P 5 NO5AHO04
Budadrs, Vasut u. 13 , Madzarska 3837000127201
Accord Healthcare Limited, Sage House, 139711
319 Pinner Road, North Harrow, Middlesex,
Velika Britanija
021238 Kvetiapin Accord 200 mg tablete s tableta s podalj$anim spros¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Accord Healthcare Limited, Sage House, 5363-1-722/12

podalj$anim spro$¢anjem
kvetiapin (quetiapinum)

Skatla s 50 tabletami (5 x 10 tablet v
pretisnem omotu)

recept.

novo dovoljenje za promet

Pinner Road, North Harrow, Middlesex,
Velika Britanija in Cemelog - BRS Ltd.,
Budadrs, Vasut u. 13 , Madzarska

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

30.3.2017
NO5AHO04
3837000127218
139725



Zap.  Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlogbe, ki St.odlotbe
Stev.  Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj preneha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
021239 Kvetiapin Accord 300 mg tablete s tableta s podalj$anim spros¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Accord Healthcare Limited, Sage House, 5363-1-728/12
podalj$anim spro$éanjem $katla s 60 tabletami (4 x 15 tablet v recept. Pinner Road, North Harrow, Middlesex, 30.3.2017
. o i . Velika Britanija in Cemelog - BRS Ltd.,
kvetiapin (quetiapinum) pretisnem omotu) novo dovolienje za promet 5 5 NOSAHO4
Budadrs, Vasut u. 13 , Madzarska 3837000127317
Accord Healthcare Limited, Sage House, 139787
319 Pinner Road, North Harrow, Middlesex,
Velika Britanija
021240 Kvetiapin Accord 300 mg tablete s tableta s podalj$anim spros¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Accord Healthcare Limited, Sage House, 5363-1-725/12
podalj§anim spro$éanjem $katla z 10 tabletami (1 x 10 tablet v recept. Pinner Road, North Harrow, Middlesex, 30.3.2017
- - i . Velika Britanija in Cemelog - BRS Ltd.,
kvetiapin (quetiapinum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet " 5 NO5AHO4
Budadrs, Vasut u. 13 , MadZarska 3837000127249
Accord Healthcare Limited, Sage House, 139756
319 Pinner Road, North Harrow, Middlesex,
Velika Britanija
021241 Kvetiapin Accord 300 mg tablete s tableta s podalj$anim sproScanjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Accord Healthcare Limited, Sage House, 5363-1-726/12
podalj$anim sproséanjem $katla s 30 tabletami (2 x 15 tablet v recept. Pinner Road, North Harrow, Middlesex, 30.3.2017
. - i - Velika Britanija in Cemelog - BRS Ltd.,
kvetiapin (quetiapinum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet " 5 NO5AHO4
Budadrs, Vasutu. 13 , MadZarska 3837000127256
Accord Healthcare Limited, Sage House, 139760
319 Pinner Road, North Harrow, Middlesex,
Velika Britanija
021242 Kvetiapin Accord 300 mg tablete s tableta s podalj$anim sproS¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Accord Healthcare Limited, Sage House, 5363-1-729/12
podalj$anim sproééanjem 8katla s 100 tabletami (10 x 10 tablet v recept. Pinner Road, North Harrow, Middlesex, 30.3.2017
. - i - Velika Britanija in Cemelog - BRS Ltd.,
kvetiapin (quetiapinum) pretisnern omotu) novo dovoljenje za promet " 5 NO5AHO4
Budadrs, Vasut u. 13 , MadZarska 3837000127324
Accord Healthcare Limited, Sage House, 139790
319 Pinner Road, North Harrow, Middlesex,
Velika Britanija
021243 Kvetiapin Accord 300 mg tablete s tableta s podalj$anim spros¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Accord Healthcare Limited, Sage House, 5363-1-727/12
podalj$anim spro$¢anjem Skatla s 50 tabletami (5 x 10 tablet v recept. Pinner Road, North Harrow, Middlesex, 30.3.2017
a0 ani tisnem omotu) - Velika Britanija in Cemelog - BRS Ltd.,
kvetiapin (quetiapinum) pre novo dovoljenje za promet P 5 NO5AHO04
Budadrs, Vasut u. 13 , MadZarska 3837000127263
Accord Healthcare Limited, Sage House, 139773
319 Pinner Road, North Harrow, Middlesex,
Velika Britanija
021244  Kvetiapin Accord 400 mg tablete s tableta s podaljSanim spros¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Accord Healthcare Limited, Sage House, 5363-1-734/12
podalj$anim spro$éanjem Skatla s 100 tabletami (10 x 10 tablet v recept. Pinner Road, North Harrow, Middlesex, 30.3.2017
a0 ani tisnem omotu) - Velika Britanija in Cemelog - BRS Ltd.,
kvetiapin (quetiapinum) pre novo dovoljenje za promet p 5 NO5AHO4
Budadrs, Vasut u. 13 , Madzarska 3837000127379
Accord Healthcare Limited, Sage House, 139847
319 Pinner Road, North Harrow, Middlesex,
Velika Britanija
021245 Kvetiapin Accord 400 mg tablete s tableta s podalj$anim spros¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Accord Healthcare Limited, Sage House, 5363-1-730/12

podalj$anim spro$éanjem
kvetiapin (quetiapinum)

Skatla z 10 tabletami (1 x 10 tablet v
pretisnem omotu)

recept.

novo dovoljenje za promet

Pinner Road, North Harrow, Middlesex,
Velika Britanija in Cemelog - BRS Ltd.,
Budadrs, Vasutu. 13 , Madzarska

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

30.3.2017
NO5AHO04
3837000127331
139802



Zap.  Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlogbe, ki St.odlotbe
Stev.  Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
021246 Kvetiapin Accord 400 mg tablete s tableta s podalj$anim spros¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Accord Healthcare Limited, Sage House, 5363-1-731/12
podalj$anim spro$éanjem $katla s 30 tabletami (2 x 15 tablet v recept. Pinner Road, North Harrow, Middlesex, 30.3.2017
. o i . Velika Britanija in Cemelog - BRS Ltd.,
kvetiapin (quetiapinum) pretisnem omotu) novo dovolienje za promet 5 5 NOSAHO4
Budadrs, Vasutu. 13 , Madzarska 3837000127348
Accord Healthcare Limited, Sage House, 139816
319 Pinner Road, North Harrow, Middlesex,
Velika Britanija
021247 Kvetiapin Accord 400 mg tablete s tableta s podalj$anim spros¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Accord Healthcare Limited, Sage House, 5363-1-732/12
podalj§anim spro$éanjem $katla s 50 tabletami (5 x 10 tablet v recept. Pinner Road, North Harrow, Middlesex, 30.3.2017
- o i . Velika Britanija in Cemelog - BRS Ltd.,
kvetiapin (quetiapinum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet " 5 NOSAH04
Bi V. .13, M ki
udadrs, Vasutu. 13 , Madzarska 3837000127355
Accord Healthcare Limited, Sage House, 139820
319 Pinner Road, North Harrow, Middlesex,
Velika Britanija
021248 Kvetiapin Accord 400 mg tablete s tableta s podalj$anim sproScanjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Accord Healthcare Limited, Sage House, 5363-1-733/12
podalj$anim spro$é¢anjem &katla s 60 tabletami (4 x 15 tablet v recept. Pinner Road, North Harrow, Middlesex, 30.3.2017
o - i - Velika Britanija in Cemelog - BRS Ltd.,
kvetiapin (quetiapinum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet " 5 NO5AHO4
Budadrs, Vasutu. 13 , MadZarska 3837000127362
Accord Healthcare Limited, Sage House, 139833
319 Pinner Road, North Harrow, Middlesex,
Velika Britanija
021249  Kvetiapin Mylan 100 mg filmsko oblozene  filmsko obloZena tableta Predpisovane in izdaja zdravila je le na Merck S.L. Poligono Merck, Barcelona, 5363-1-1793/10 5363-1-924/12
tablete Skatla s 60 tabletami (4 x 15 tablet v recept. Spanija in McDermott Laboratories Ltd T/A 09.09.2010 4.9.2012
kvetiapin (quetiapinum) pretisnem omotu) spremenmba v dovolienu za promet- Gerard Laboratories, Dublin , Irska NOSAHO4
dodatni izdelovalec Generics UK Ltd., Station Close, Potters 3837000108712
Bar, Hertfordshire, Velika Britanija 027278
021250 Kvetiapin Mylan 200 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Merck S.L. Poligono Merck, Barcelona, 5363-1-1794/10 5363-1-925/12
tablete Skatla s 60 tabletami (4 x 15 tablet v recept. Spanija in McDermott Laboratories Ltd T/A 09.09.2010 4.9.2012
kvetiapin (quetiapinum) pretisnern omotu) sprememba v dovoljenju za promet- Gerard Laboratories, Dublin , Irska NOSAH04
dodatni izdelovalec Generics UK Ltd., Station Close, Potters 3837000108729
Bar, Hertfordshire, Velika Britanija 027294
021251 Kvetiapin Mylan 25 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Merck S.L. Poligono Merck, Barcelona, 5363-1-1792/10 5363-1-923/12
tablete 8katla s 60 tabletami (4 x 15 tablet v recept. Spanija in McDermott Laboratories Ltd T/A 09.09.2010 4.9.2012
kvetiapin (quetiapinum) pretisnem omotu) sprememba v dovolienju za promet- Gerard Laboratories, Dublin , Irska NOSAH04
dodatni izdelovalec Generics UK Ltd., Station Close, Potters 3837000108705
Bar, Hertfordshire, Velika Britanija 027316
021252 Kvetiapin Mylan 300 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Merck S.L. Poligono Merck, Barcelona, 5363-1-1795/10 5363-1-926/12
tablete Skatla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. Spanija in McDermott Labgratories Ltd T/A 09.09.2010 4.9.2012
kvetiapin (quetiapinum) pretisnem omotu) sprememba v dovoljenju za promet- Gerard Laboratories, Dublin , Irska NOSAHO4
dodatni izdelovalec Generics UK Ltd., Station Close, Potters 3837000108736
Bar, Hertfordshire, Velika Britanija 027359



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacdin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlo¢be
Stev.  Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj prencha veljati atum veljavnosti
ha veljati  Dat 1 t
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
021253 Kvetiapin Teva 200 mg tablete s podalj$anim tableta s podalj$anim spro$¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva Pha. Works Priv. Ltd Com., Debrecen, 5363-1-2415/11
sproséanjem Skatla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. Madz; Teva UK Ltd, East Sussex, VB; 28.12.2016
o o pretisnem omotu) - Pharmachemie B.V., Haarlem, Niz.; TEVA
kvetiapin (quetiapinum) novo dovoljenje za promet Czech Ind. s.r.0., Opava-Komarov, Ceska; 38370[;\:)0152/?3223
Teva Ope. Pol. Sp. z.0.0., Krakow, Poljska;
Teva Pharma S.L.U., Zaragoza, Spanija; 135194
Merckle GmbH, Blaubeuren, Nem. in CT
Arzn. GmbH, Ulm , Nemdija
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR
Utrecht, Nizozemska
021254 Kvetiapin Teva 300 mg tablete s podalj$anim tableta s podalj$anim spros¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva Pha. Works Priv. Ltd Com., Debrecen, 5363-1-2416/11
sproséanjem Skatla z 10 tabletami (1 x 10 tablet v recept. Madz; Teva UK Ltd, East Sussex, VB; 28.12.2016
o o pretisnem omotu) - Pharmachemie B.V., Haarlem, Niz.; TEVA
kvetiapin (quetiapinum) novo dovoljenje za promet Czech Ind. s.r.0., Opava-Komarov, Ceska; 38370[;\:)0152/:;32
Teva Ope. Pol. Sp. z.0.0., Krakow, Poljska;
Teva Pharma S.L.U., Zaragoza, Spanija; 135208
Merckle GmbH, Blaubeuren, Nem. in CT
Arzn. GmbH, Ulm , Nemdija
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR
Utrecht, Nizozemska
021255 Kvetiapin Teva 300 mg tablete s podalj$anim tableta s podalj$anim spro$¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva Pha. Works Priv. Ltd Com., Debrecen, 5363-1-2417/11
sproséanjem Skatla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. Madz; Teva UK Ltd, East Sussex, VB; 28.12.2016
o o pretisnem omotu) - Pharmachemie B.V., Haarlem, Niz.; TEVA
kvetiapin (quetiapinum) novo dovoljenje za promet Czech Ind. s.r.0., Opava-Komarov, Ceska; 38370(;\:)0152/.5\3233
Teva Ope. Pol. Sp. z.0.0., Krakow, Poljska;
Teva Pharma S.L.U., Zaragoza, Spanija; 135216
Merckle GmbH, Blaubeuren, Nem. in CT
Arzn. GmbH, Ulm , Nemdija
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR
Utrecht, Nizozemska
021256 Kvetiapin Teva 400 mg tablete s podalj$anim tableta s podalj$anim spro$¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva Pha. Works Priv. Ltd Com., Debrecen, 5363-1-2418/11
sproséanjem Skatla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. Madz; Teva UK Ltd, East Sussex, VB; 28.12.2016
o o pretisnem omotu) . Pharmachemie B.V., Haarlem, Niz.; TEVA
kvetiapin (quetiapinum) novo dovoljenje za promet Czech Ind. s.r.0., Opava-Komarov, Ceska; 38370(;\:)01522233
Teva Ope. Pol. Sp. z.0.0., Krakow, Poljska;
Teva Pharma S.L.U., Zaragoza, Spanija; 135224
Merckle GmbH, Blaubeuren, Nem. in CT
Arzn. GmbH, Ulm , Nemdija
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR
Utrecht, Nizozemska
021257 Kvetiapin Teva 50 mg tablete s podalj$anim tableta s podalj$anim spro$¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva Pha. Works Priv. Ltd Com., Debrecen, 5363-1-2414/11

spros$éanjem
kvetiapin (quetiapinum)

Skatla z 10 tabletami (1 x 10 tablet v
pretisnem omotu)

recept.

novo dovoljenje za promet

Madz; Teva UK Ltd, East Sussex, VB;
Pharmachemie B.V., Haarlem, Niz.; TEVA
Czech Ind. s.r.0., Opava-Komarov, Ceska;
Teva Ope. Pol. Sp. z.0.0., Krakow, Poljska;
Teva Pharma S.L.U., Zaragoza, Spanija;
Merckle GmbH, Blaubeuren, Nem. in CT
Arzn. GmbH, Ulm , Nemdija

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

28.12.2016
NO5AHO04
3837000128352
135186



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
021258 Lacidipin Teva 4 mg filmsko obloZene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva Pharmaceutical Works Private Limited 5363-1-433/11 5363-1-879/12
tablete Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Company, Debrecen, Madzarska; Teva UK 23.02.2011 2322016
dipi dini omotu) ) Ltd, East Sussex, Velika Britanija;
lacidipin (icidipinum) sprememba izdelovalca Pharmachemie B.V., Haarlem, Nizozemska; 28370 &%86%/1\23
Teva Sante, Sens, Francija; Teva
Operations Poland, Krakow, Poljska in Teva 120901
Qzech Industries s.r.0., Opava-Komarov ,
Ceska Republika
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR
Utrecht, Nizozemska
021259 LADIOMIL 25 mg filmsko oblozene tablete  filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva Operations Poland Sp. z.0.0., 5363-1-592/11 5363-1-869/12
maprotilin (maprotilinum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Mogilska 80, Krakow, Poljska in Pliva 15.03.2011 do preklica
pretisnem omotu) . K Ljubljana d.o0.0., Pot k sejmi$cu 35, NOBAA21
sprememba imena izdelovalca Ljubljana , Slovenija
’ 3837000014020
Pliva Ljubljana d.o0.0., Pot k sejmi$cu 35, 027448
Ljubljana, Slovenija
021260 LADIOMIL 50 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva Operations Poland Sp. z.0.0., 5363-1-593/11 5363-1-870/12
maprotilin (maprotilinum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Mogilska 80, Krakow, Poljska in Pliva 15.03.2011 do preklica
pretisnem omotu) ) . Ljubljana d.0.0., Pot k sejmidcu 35, NOBAA21
sprememba imena izdelovalca Liubli 3 P
Jubliana , Slovenia 3837000014006
Pliva Ljubljana d.0.0., Pot k sejmi$cu 35, 044202
Ljubljana, Slovenija
021261 Lamal 100 mg tablete tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na  ALKALOID-INT d.0.0., Slandrova ulica 4, 5363-1-1482/09 5363-1-358/12
lamotrigin (lamotriginum) Skatla s 30 tabletami (2 x 15 tablet v recept. Ljubljana-Crnute , Slovenija 07.10.2009 28.7.2014
pretisner omotu) sprememba imetnika dovoljenja za ALKALOID-INT d.0.0., Slandrova ulica 4, NO3AX09
promet Ljubljana-Crnuce, Slovenija 3837000042641
077046
021262 Lamal 200 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  ALKALOID-INT d.0.0., Slandrova ulica 4, 5363-1-1483/09 5363-1-359/12
lamotrigin (lamotriginum) Skatla s 30 tabletami (2 x 15 tablet v recept. Ljubljana-Crnuce , Slovenija 07.10.2009 28.7.2014
prefisnem omotu) sprememba imetnika dovolienja za ALKALOID-INT d.o.0., Slandrova ulica 4, NO3AX09
promet Ljubljana-Crnuce, Slovenija 3837000042658
077062
021263 Lamal 25 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na ALKALOID-INT d.o.0,, Slandrova ulica 4, 5363-1-1480/09 5363-1-356/12
lamottigin (lamotriginum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept Ljubljana-Cmuce , Slovenija 07.10.2009 287.2014
pretisnem omotu) sprememba imetnika dovoljenja za ALKALOID-INT d.o.0., Slandrova ulica 4, NO3AX09
promet Ljubljana-Crnuce, Slovenija 3837000042627
077089
021264 Lamal 50 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na ALKALOID-INT d.o.0,, Slandrova ulica 4, 5363-1-1481/09 5363-1-357/12
lamotrigin (lamotriginum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Ljubljana-Crnuce , Slovenija 07.10.2009 28.7.2014
prefisnem omotu) sprememba imetnika dovoljenja za ALKALOID-INT d.o.0., Slandrova ulica 4, NO3AX09
promet Ljubljana-Crnuce, Slovenija 3837000042634
077119
021265 Lamisil 10 mg/g dermalno prsilo, prasek dermalno prsilo, prasek lzdaja zdravila je brez recepta v Novartis Sverige AB, Kemistvagen 1, TABY 5363-1-321/12
terbinafin (terbinafinum) vsebnik s 15 g préila lekarnah. , Svedska 13.2.2017
nove jakosti, nove oblike, nova Medis, d.0.0., Brnéiceva 1, Ljubljana, DO1AE15
pakiranja Slovenija 3837000127768

138548
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021266 Lamisil 10 mg/g dermalno prsilo, raztopina  dermalno prsilo, raztopina lzdaja zdravila je brez recepta v Lekd.d., Verovskova 57, Ljubljana , 5363-1-275/10 5363-1-1737/11
{erbinafin (terbinafinum) $katla s plastenko z zaporko z odmernim lekarnah. Slovenija 04.02.2010 do preklica
mehanskim prSiinkom s 15 m raztopine sprememba imetnika dovoljenja za Novartis Consumer Health GmbH, DO1AE15
promet Zielstattstrasse 40, Miinchen, Nemcija 3837000107555
024228
021267 Lamisil 10 mg/g dermalno prsilo, raztopina  dermalno prsilo, raztopina lzdaja zdravila je brez recepta v Lekd.d., Verovskova 57, Ljubljana , 5363-1-276/10 5363-1-1738/11
terbinafin (terbinafinum) Skatla s plastenko z zaporko z odmernim  lekamah. Slovenija 04.02.2010 do preklica
mehanskim prSiinikom s 30 mi raztopine sprememba imetnika dovoljenja za Novartis Consumer Health GmbH, DO1AE15
promet Zielstattstrasse 40, Miinchen, Nemgija 3837000078909
093076
021268 Lamisil 10 mg/g krema krema lzdaja zdravila je brez recepta v Lekd.d., Verovskova 57, Ljubljana , 5363-1-251/10 5363-1-1736/11
terbinafin (terbinafinum) Skatla s tubo s 15 g kreme lekarnan. Slovenija 01.02.2010 do preklica
sprememba imetnika dovolienja za Novartis Consumer Health GmbH, DO1AE15
promet Zielstattstrasse 40, Miinchen, Neméija 3837000072235
059285
021269 Lamisil CS 10 mg/g dermalno prsilo, dermalno prsilo, raztopina lzdaja zdravila je brez recepta v Novartis Consumer Health, Zielstattstrasse 5363-1-1926/11
raztopina Skatla z vsebnikom s 15 ml raztopine lekarnah. 40, Miinchen , Nemcija 7.10.2016
terbinafin (terbinafinum) novo dovoljenje za promet Medis, d.0.0., Bmiceva 1, Ljubljana, DO1AE15
Slovenija 3837000124217
131954
021270 Lamisil CS 10 mg/g dermalno prsilo, dermalno prsilo, raztopina lzdaja zdravila je brez recepta v Novartis Consumer Health, Zielstattstrasse 5363-1-1927/11
raztopina Skatla z vsebnikom s 30 ml raztopine lekarnah. 40, Minchen , Nemgija 710.2016
terbinafin (terbinafinum) novo dovoljenje za promet Medis, d.0.0., Bréiceva 1, Ljubljana, DO1AE15
Slovenija 3837000124224
131962
021271 Lamisil DermGel 10 mg/g gel gel lzdaja zdravila je brez recepta v Lek d.d_:, Verovskova 57, Ljubljana , 5363-1-1545/11 5363-1-235/12
terbinafin (terbinafinum) Skatla s tubo s 30 g gela lekarnan. Slovenija 25.08.2011 do preklica
sprememba imetnika dovoljenja za Novartis Consumer Health GmbH, DO1AE15
promet Zielstattstrasse 40, Miinchen, Nemgija 3837000100525
039381
021272 Lamisil DermGel 10 mg/g gel gel lzdaja zdravila je brez recepta v Lekd.d., Verovskova 57, Ljubljana , 5363--1543/11 5363-1-233/12
terbinafin (terbinafinum) Skatla s tubo s 5 g gela lekarah. Slovenija 25.08.2011 do preklica
sprememba imetnika dovoljenja za Novartis Consumer Health GmbH, DO1AE15
promet Zielstattstrasse 40, Miinchen, Nemgija 3837000100501
039268
021273 Lamisil DermGel 10 mg/g gel gel lzdaja zdravila je brez recepta v Lekd.d., Verovskova 57, Ljubljana , 5363-1-1544/11 5363-1-234/12
terbinafin (terbinafinum) Skatla s tubo s 15 g gela lekarnah. Slovenia 25.08.2011 do preklica
sprememba imetnika dovoljenja za Novartis Consumer Health GmbH, DO1AE15
promet Zielstattstrasse 40, Miinchen, Nemdija 3837000100518
039365
021274 Lamotrigin Arrow 100 mg disperzibilne disperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Arrow Generics Limited, Velika Britanija; 5363-1-2268/10 5363-1-495/12
tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Qualiti (Burnley) Limited, Velika Britanija; 04.11.2010 do preklica
i i pretisnem omotu) ) Arrow Generics Limited, Irska; Juta Pharma

lamotrigin (lamolriginum) sprememba izdelovalca GmbH, neméija in Arrow Pharm (Malta) 38370 &‘ﬁ%‘;ﬁg‘?

Limited , Malta
086096

Arrow Generics Limited, Unit 2, Eastman
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika
Britanija
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021275 Lamotrigin Arrow 200 mg disperzibilne disperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Arrow Generics Limited, Velika Britanija; 5363-1-2269/10 5363-1-496/12
tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 ali 2 x 15 tablet v recept. Qualiti (Burnley) Limited, Velika Britanija; 04.11.2010 do preklica
- iqi retisnem omotu ) Arrow Generics Limited, Irska; Juta Pharma
lamligin (lamolriginum) P ) sprememba izdelovalca GmbH, nemdija in Arrow Pharm (Malta) NO3AX09
Limited , Malta 3837000102888
086185
Arrow Generics Limited, Unit 2, Eastman
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika
Britanija
021276 Lamotrigin Arrow 25 mg disperzibilne tablete disperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Arrow Generics Limited, Velika Britanija; 5363-1-2264/10 5363-1-491/12
lamotrigin (lamotriginum) Skatta z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept Qualit (Burnley) Limited, Velika Britania; 04.11.2010 do prekica
pretisnem omotu) ) Arrow Generics Limited, Irska; Juta Pharma NO3AX09
sprememba izdelovalca GmbH, neméija in Arrow Pharm (Malta)
Limited , Malta 3837000102826
086258
Arrow Generics Limited, Unit 2, Eastman
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika
Britanija
021277 Lamotrigin Arrow 25 mg disperzibilne tablete disperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Arrow Generics Limited, Velika Britanija; 5363-1-2265/10 5363-1-492/12
lamotrigin (lamotriginum) Skatla z 42 tabletami (3 x 14 tablet v recept. Qualiti (Burnley) Limited, Velika Britanija; 04.11.2010 do preklica
pretisnem omotu) . Arrow Generics Limited, Irska; Juta Pharma NO3AX09
sprememba izdelovalca GmbH, neméija in Arrow Pharm (Malta)
Limited , Malta 38370002)22222
Arrow Generics Limited, Unit 2, Eastman
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika
Britanija
021278 Lamotrigin Arrow 5 mg disperzibilne tablete disperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Arrow Generics Limited, Velika Britanija; 5363-1-2263/10 5363-1-490/12
lamotrigin (lamotriginum) Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Qualiti (Burnley) Limited, Velika Britanija; 04.11.2010 do preklica
pretisnem omotu) . Arrow Generics Limited, Irska; Juta Pharma NO3AX09
sprememba izdelovalca GmbH, neméija in Arrow Pharm (Malta)
Limited , Malta 3837000102819
086274
Arrow Generics Limited, Unit 2, Eastman
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika
Britanija
021279 Lamotrigin Arrow 50 mg disperzibilne tablete disperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Arrow Generics Limited, Velika Britanija; 5363-1-2266/10 5363-1-493/12
lamotrigin (lamotriginum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 ali 2 x 15 tablet v recept. Qualiti (Burnley) Limited, Velika Britanija; 04.11.2010 do preklica
pretisnem omotu) . Arrow Generics Limited, Irska; Juta Pharma NO3AX09
sprememba izdelovalca GmbH, neméija in Arrow Pharm (Malta)
Limited , Malta 3837000102840
086304
Arrow Generics Limited, Unit 2, Eastman
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika
Britanija
021280 Lamotrigin Arrow 50 mg disperzibilne tablete disperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Arrow Generics Limited, Velika Britanija; 5363-1-2267/10 5363-1-494/12

lamotrigin (lamotriginum)

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

recept.

sprememba izdelovalca

Qualiti (Burnley) Limited, Velika Britanija;
Arrow Generics Limited, Irska; Juta Pharma
GmbH, nem¢ija in Arrow Pharm (Malta)
Limited , Malta

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

04.11.2010

do preklica
NO3AX09
3837000102857
086312
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021281 Lanitop 0,1 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pliva Ljubljana d.0.0., Pot k sejmi$¢u 35, 5363-1-386/10 5363-1-825/12
metildigoksin (metildigoxinum) Skatla s 50 tabletami (5 x 10 tablet v recept. Slovenija; Teva Operations Poland Sp. z 08.03.2010 do prekiica
pretisnem omotu) . 0.0.., Krakow, Poljska in Teva CO1AAOS
sprememba v dovoljenju za promet- Pharmaceutical Works Private Ltd. Co., 3837000014051
dodatni izdelovalec Debrecen , Madzarska
044326
Pliva Ljubljana d.0.0., Pot k sejmi$cu 35,
Ljubljana, Slovenija
021282 Lansoprazol Actavis 15 mg trde gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Laboratorios LICONSA, S.A., Azuqueca de 5363-1-2675/10 5363-1-348/12
gastrorezistentne kapsule Skatla s 7 kapsulami (1x 7 kapsul v recept. Henares (Guadalajara) , Spanija 08.12.2010 do preklica
lansoprazol (lansoprazolum) pretisnem omotu) sprememba izdelovalca Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi A02BC03
76-78, 220 Hafnarfjérdur, Islandija 3837000114201
043982
021283 Lansoprazol Actavis 30 mg trde gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Laboratorios LICONSA, S.A., Azuqueca de 5363-1-2676/10 5363-1-349/12
gastrorezistentne kapsule Skatla s 7 kapsulami (1 x 7 kapsul v recept. Henares (Guadalajara) , Spanija 08.12.2010 do preklica
lansoprazol (lansoprazolum) pretisnem omotu) sprememba izdelovalca Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi A02BC03
76-78, 220 Hafnarfjordur, Islandija 3837000114218
043990
021284 Lanzul 15 mg trde gastrorezistentne kapsule gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-2128/11
lansoprazol (lansoprazolum) Skatla s 56 kapsulami (8 x 7 kapsul v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
pretisnern omotu) podaljSane dovoljenja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, A02BC03
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000107432
021610
021285 Lanzul 15 mg trde gastrorezistentne kapsule gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-2127/11
lansoprazol (lansoprazolum) Skatla z 28 kapsulami (4 x 7 kapsul v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
pretisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, A02BC03
Smarjeska cesta6, Novo mesto, Slovenija 3837000085426
009474
021286 Lanzul 30 mg trde gastrorezistentne kapsule gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovama zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-2130/11
lansoprazol (lansoprazolum) Skatla z 28 kapsulami (4 x 7 kapsul v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
prefisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, A02BC03
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000107425
021440
021287 Lanzul 30 mg trde gastrorezistentne kapsule gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovama zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-2131/11
lansoprazol (lansoprazolum) Skatla s 56 kapsulami (8 x 7 kapsul v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
pretisnem omotu) podalj$anje dovolienja za promet KRKA, tovarna zdravi, d.d., Novo mesto, A02BC03
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000107418
021580
021288 Lanzul 30 mg trde gastrorezistentne kapsule gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovamna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-2129/11
lansoprazol (lansoprazolum) Skatla s 14 kapsulami (2 x 7 kapsul v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
pretisnem omotu) . . .
podalj$anje dovolienja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, A02BC03
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000008241
057746
021289 Latanoprost Marifarm 50 mikrogramoviml  kapljice za oko, raztopina Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Novocat Farma, S.A., Avda de la Flores, 5363-1-710/12
kapljice za oko, raztopina Skatla s kapalnim vsebnikom z 2,5 ml recept. 29, Rubi, Barcelona , Spanija 28.3.2017
latanoprost (latanoprostum) raztopine novo dovoljenje za promet Marifarm d.0.0., Minafikova ulica 8, SO1EE01
Maribor, Slovenija 3837000132724

139850
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021290 Latanox 50 mikrogramov/ml kapljice za oko, kapljice za oko, raztopina Predpisovanje in izdaja zdravila je le na HBM Pharma, Martin, Slovaska in Pharma 5363-1-2129/10 5363-1-1741/11
raztopina Skatla s plastenko z 2,5 ml raztopine recept. Stulln, Stulln , Nemcija 21.10.2010 21.10.2015
latanoprost (latanoprostum) sprememba imetnika dovoljenja za Jadran Galenski Laboratorij d.0.0., SO1EE01

promet in sprememba imena Litostrojska cesta 46a, Ljubljana, Slovenija 3837000059007

114006

021291 LEGOFER 40 mg/15 ml peroralna raztopina  peroralna raztopina Predpisovanie in izdaja zdravila je le na ALKALOID-INT d.o.0., Slandrova ulica 4, 5363-1-968/07 5363-1-428/12
selezov(lll) proteinsukcinilat §:<a“t?,s,519k'i”‘°‘ilf 150 m(; faZ“’_F"(‘”e i recept Ljubljana-Cmuge , Slovenija 16.12.2007 do preklica

(ferii(Ill) proteinsuccinylas) plasticnim pokrovtkom z odmernikom sprememba imena imetnika dovoljenja  ALKALOID-INT d..0., $landrova ulica 4, BO3ABO9

za promet Ljubljana-Crnuce, Slovenija 3837000013498

067024

021292 LEKADOL 500 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Verovskova 57, Ljubljana , 5363-1-929/12
paracetamol (paracetamolum) ékatgla s 60 tabltetami (6 x 10 tablet v recept. Slovenija do preklica

pretisnern omotu) novo pakiranje LEK farmacevtska druzba d.d., Verovikova N02BEO1

57, Ljubljana, Slovenija 3837000132946

141822

021293 Lekoklar XL 500 mg tablete s podaljsanim tableta s podalj$anim spros¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Verovskova 57, Ljubljana , 5363-1-1172/10 5363-1-368/12
spros$€anjem Skatla z 10 tabletami (2 x 5 tablet v pretisnem recept. Slovenija 09.06.2010 do preklica
klaritromicin (clarithromycinum) omotu) sprememba imena zdravila LEK farmacevtska druzba d.d., Verovékova JO1FA09

57, Ljubljana, Slovenija 3837000088243

027146

021294 Lekoklar XL 500 mg tablete s podalj$anim tableta s podalj$anim spros¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Verovskova 57, Ljubljana , 5363-1-1170/10 5363-1-366/12
spro$canjem 8katla s 5 tabletami (1 x 5 tablet v prefisnem  recept. Slovenija 09.06.2010 do preklica
klaritromicin (clarithromycinum) omotu) sprememba imena zdravila LEK farmacevtska druzba d.d., Verovékova JO1FA09

57, Ljubljana, Slovenija 3837000088267

027170

021295 Lekoklar XL 500 mg tablete s podalj$anim tableta s podalj$anim spro$¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Verovskova 57, Ljubljana , 5363-1-1173/10 5363-1-369/12
spro$éanjem $katla s 14 tabletami (2 x 7 tablet v pretisnem recept. Slovenija 09.06.2010 do preklica
klaritromicin (clarithromycinum) omotu) sprememba imena zdravila LEK farmacevtska druzba d.d., Verovikova JO1FA09

57, Ljubljana, Slovenija 3837000088250

027162

021296 Lekoklar XL 500 mg tablete s podalj$anim tableta s podalj$anim spro$¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Verovskova 57, Ljubljana , 5363-1-1171/10 5363-1-367/12
spro$éanjem $katla s 7 tabletami (1 x 7 tablet v pretisnem ~ recept. Slovenija 09.06.2010 do preklica
Klaritromicin (clarithromycinum) omotu) sprememba imena zdravila LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova JO1FAQ9

57, Ljubljana, Slovenija 3837000088274

027227

021297 Lekoptin 240 mg tablete s podalj$anim tableta s podalj$anim spro$¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Verovskova 57, Ljubljana , 5363-1-421/12
sproS¢anjem Skatla z 20 tabletami (2 x 10 tablet v recept. Slovenija do preklica

verapamil (verapamilum) prefisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za promet LEK farmacevtska druzba d.d., Verovékova C08DAO1

57, Ljubljana, Slovenija 3837000005264

046892

021298 Lekoptin 40 mg obloZene tablete obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Verovskova 57, Ljubljana , 5363-1-418/12
verapamil (verapamilum) §kattlla 530 tabl:etami (2 x 15 tablet v recept. Slovenija do preklica

prefisnem omotu) podalj$anje dovolienja za promet LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova C08DAO1

57, Ljubljana, Slovenija 3837000005257

007072



Zap.  Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlogbe, ki St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
021299 Lekoptin 40 mg obloZene tablete obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Verovskova 57, Ljubljana , 5363-1-419/12
verapamil (verapamilum) Skatla s 50 tabletami (2 x 25 tablet v recept. Slovenija do preklica
prefisnem omotu) podalj$anje dovolienja za promet LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova C08DAO1
57, Ljubljana, Slovenija 3837000011104
090697
021300 Lekoptin 80 mg oblozene tablete oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Verovskova 57, Ljubljana , 5363-1-420/12
verapamil (verapamilum) $katla s 50 tabletami (5 x 10 tablet v recept. Slovenija do preklica
pretisnem omotu) podalj$anje dovolienja za promet LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova C08DAO1
57, Ljubljana, Slovenija 3837000005233
046663
021301 Lenem 250 mg/250 mg prasek za raztopino  prasek za raztopino za infundiranje Predpisovanie in izdaja zdravila je le na  Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 5363-1-588/12
za infundiranje $katla s 25 vialami s pragkom recept, zdravilo pa se uporablia samo v Kundl, , Avstrija 9.3.2017
. - Ini$nicah.
imipenem (imipenemum) bolniSnica LEK farmacevtska druzba d.d., Verovikova JO1DH51
cilastatin (cilastatinum) novo dovoljenje za promet 57, Ljubliana, Slovenija 3837000132458
138565
021302 Lenem 250 mg/250 mg prasek za raztopino  prasek za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 5363-1-587/12
za infundiranje Skatla z 1 vialo s pradkom recept, zdravilo pa se uporablja samo v Kundl, , Avstrija 9.3.2017
imipenem (imipenemum) bolniSnicah. LEK farmacevtska druzba d.d., Verovikova JO1DH51
cilastatin (cilastatinum) novo dovolienje za promet 57, Ljubljana, Slovenija 3837000132441
138551
021303 Lenem 500 mg/500 mg prasek za raztopino  prasek za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 5363-1-589/12
za infundiranje Skatla z 1 vialo s praskom recept, zdravilo pa se uporablja samo v Kundl, , Avstrija 9.3.2017
imipenem (imipenemum) bolniSnicah. LEK farmacevtska druzba d.d., Verovikova JO1DH51
cilastatin (cilastatinum) novo dovoljenje za promet 57, Ljubljana, Slovenija 3837000132465
138579
021304 Lenem 500 mg/500 mg pra$ek za raztopino  pradek za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 5363-1-590/12
za infundiranje $katla s 25 vialami s praskom recept, zdravilo pa se uporablja samo v Kundl, , Avstrija 9.3.2017
imipenem (imipenemum) bolninicah. LEK farmaceviska druzba dd., Verovikova JO1DHS
cilastatin (cilastatinum) novo dovoljenje za promet 57, Ljubljana, Slovenija 3837000132472
138582
021305 Lentrica 5 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek farmacevtska druzba d.d., Ljubljana, 5363-1-939/12
desloratadin (desloratadinum Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Slovenija; Lek S.A., VarSava, Poljska in 352017
( ) OPAJALU/PVCIALU pretisnem omotu) - Salutas Pharma GmbH, Barleben , ROBAX27
novo dovoljenje za promet Neméia

3837000133318
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova 142070

57, Ljubljana, Slovenija
021306 Lescol 40 mg trde kapsule kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 5363-1-743/09 5363-1-938/12
fluvastatin (fluvastatinum) st:ttilsané ;BoﬁEEUIamI (4x7 kapsul v recept. Nimberg , Nemdija 17.06.2009 do preklica
P ) spremembale na odlocbi (del imena, Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, C10AA04
pomozne snovi...) Niirnberg, Nemcija 3837000072273
088889
021307 Letizen 1 mg/ml peroralna raztopina peroralna raztopina Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-1139/12
cetirizin (cetirizinum) Skatla s steklenico s 120 ml peroraine recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
raztopine in brizgo za peroraino dajanje podalj$anje dovolienja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, ROBAEO7
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000087697

012238



Zap.  Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlogbe, ki St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
021308 Letizen S 10 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta lzdaja zdravila je brez recepta v KRKA, tovama zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-1140/12
cetirizin (cetirizinum) 8katla z 10 tabletami (1 x 10 tablet v lekarnah. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
prefisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, ROBAEO7
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000087512
010952
021309 Letrozol Mylan 2,5 mg filmsko obloZene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  McDermott Laboratories Ltd. T/A Gerard 5363-1-729/11 5363-1-517/12
tablete $katla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept zdravnika specialista ustreznega Lab., Dublin 13, Irska; Pharma-Pack Kft, 05.04.2011 54.2016
v etz peromonch R e, 0 0 g N s 4
P g : : ! 3837000067361
sprememba v dovoljenju za promet- Generics UK Ltd., Station Close, Potters 124478

dodatni izdelovalec Bar, Hertfordshire, Velika Britanija
021310 Levact 2,5 mg/ml prasek za koncentrat za prasek za koncentrat za raztopino za Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Temmler Werke GmbH, Weihenstephaner 5363-1-2141/11
raztopino za infundiranje infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v Strasse 28, Miinchen , Nemcija 23.11.2016
bendamustin (bendamustinum) Skatla z 10 vialami s 55 mg praska bolniSnicath. Astellas Pharma GmbH, Postfach 50 0166, LO1AAQ9
novo dovoljenje za promet Miinchen, Nem¢ija 3837000125221
132756
021311 Levact 2,5 mg/ml prasek za koncentrat za pradek za koncentrat za raztopino za Predpisovanie in izdaja zdravila je le na  Temmler Werke GmbH, Weihenstephaner 5363-1-2142/11
raztopino za infundiranje infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v Strasse 28, Miinchen , Nem¢ija 23.11.2016
bendamustin (bendamustinum) Skatla z 20 vialami s 55 mg praska bolnidnicah. Astellas Pharma GmbH, Postfach 50 01 66, LO1AAQ9
novo dovoljenje za promet Miinchen, Nemgija 3837000125238
132764
021312 Levact 2,5 mg/ml prasek za koncentrat za prasek za koncentrat za raztopino za Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Temmler Werke GmbH, Weihenstephaner 5363-1-2143/11
raztopino za infundiranje infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v Strasse 28, Miinchen , Nemcija 23.11.2016
bendamustin (bendamustinum) Skatla s 5 vialami 2 220 mg praska bolniSnicah. Astellas Pharma GmbH, Postfach 50 01 66, LO1AA09
novo dovoljenje za promet Minchen, Nemcija 3837000125245
132772
021313 Levact 2,5 mg/ml prasek za koncentratza  prasek za koncentrat za raztopino za Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Temmler Werke GmbH, Weihenstephaner 5363-1-2140/11
raztopino za infundiranje infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v Strasse 28, Miinchen , Neméija 23.11.2016
bendamustin (bendamustinum) Skatla s 5 vialami s 55 mg praska bolniSnicah. Astellas Pharma GmbH, Postfach 50 01 66, LO1AAQQ
novo dovoljenje za promet Miinchen, Nemcija 3837000125214
132748
021314 Levetiracetam Ewopharma 1000 mg filmsko ~filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Laboratoires BTT, ZI de Krafft, Erstein , 5363-1-707/12
obloZene tablete Skatla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. Francija 29.3.2017
levetiracetam (levetiracetamum) prefisnem omotu) novo dovolienje za promet Ewopharma International, s.r.o. Hlavna 13, NO3AX14
Bratislava, Slovaska 3837000132694
139864
021315 Levetiracetam Ewopharma 250 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Laboratoires BTT, ZI de Krafft, Erstein , 5363-1-704/12
obloZene tablete 8katla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. Francija 29.3.2017
levetiracetam (levetiracetamum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Ewopharma International, s.r.o. Hlavna 13, NO3AX14
Bratislava, Slovaska 3837000132663
139878
021316 Levetiracetam Ewopharma 500 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Laboratoires BTT, ZI de Krafft, Erstein , 5363-1-705/12
obloZene tablete Skatla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. Francija 29.3.2017
levetiracetam (levetiracetamum) pretisnern omotu) novo dovoljenje za promet Ewopharma International, s.r.o. Hlavna 13, NO3AX14
Bratislava, Slovaska 3837000132670

139881
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Delovna Sifra
021317 Levetiracetam Ewopharma 750 mg filmsko  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Laboratoires BTT, ZI de Krafft, Erstein , 5363-1-706/12
oblozene tablete Skatla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. Francija 29.3.2017
levetiracetam (levetiracetamum) prefisnem omotu) novo dovolienje za promet Ewopharma International, s.r.o. Hlavna 13, NO3AX14
Bratislava, Slovaska 3837000132687
139895
021318 Levetiracetam Mylan 1000 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na McDermott Laboratories t/a Gerard 5363-1-1193/12
oblozene tablete Skatla s 60 tabletami (4 x 15 tablet v recept. Laboratories, Grange Road, Dublin, Irska; 2152017
. f i . Generics (UK) Ltd. Station Close, Potters
levetiracetam (levetiracetamum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet - of LSE, 7 NO3AX14
Bar, Hertfordshire , Velika Britanija 3837000133714
Generics UK Ltd., Station Close, Potters 143715
Bar, Hertfordshire, Velika Britanija
021319 Levetiracetam Mylan 250 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na  McDermott Laboratories t/a Gerard 5363-1-1191/12
oblozene tablete Skatla s 60 tabletami (4 x 15 tablet v recept. Laboratories, Grange Road, Dublin, Irska; 2152017
" . i - Generics (UK) Ltd. Station Close, Potters
levetiracetam (levetiracetamum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet - on L/0SE, 7 NO3AX14
Bar, Hertfordshire , Velika Britanija 3837000133691
Generics UK Ltd., Station Close, Potters 143729
Bar, Hertfordshire, Velika Britanija
021320 Levetiracetam Mylan 500 mg filmsko filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na McDermott Laboratories t/a Gerard 5363-1-1192/12
oblozene tablete Skatla s 60 tabletami (4 x 15 tablet v recept. Laboratories, Grange Road, Dublin, Irska; 2152017
: " i - Generics (UK) Ltd. Station Close, Potters
levetiracetam (levetiracetamum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet - on L1086, 7 NO3AX14
Bar, Hertfordshire , Velika Britanija 3837000133707
Generics UK Ltd., Station Close, Potters 143732
Bar, Hertfordshire, Velika Britanija
021321 Levetiracetam Pfizer 100 mg/ml peroralna peroralna raztopina Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pfizer Service Company BVBA, Zaventem, 5363-1-974/12
raztopina Skatla s steklenico s 300 ml raztopine, recept. Belgija in Pfizer PGM, Poce-Sur-Cisse , 17.4.2017
levetiracetam (levetiracetamum) gﬁg:l”o brizgo (10 ml) in nastavkomza -~~~ dovalenje za promet Francija NO3AX14
Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue J.F. 3837000128314
Kennedy, Luxembourg, Luksemburg 141165
021322 Levetiracetam Pfizer 1000 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pfizer Service Company BVBA, Zaventem, 5363-1-920/12
oblozene tablete Skatla s 50 tabletami (5 x 10 tablet v recept. Belgija; Pfizer PGM, Poce-Sur-Cisse, 17.4.2017
" - i Francija in Pfizer Italia S.r.I., Ascoli Pi ,
levetiracetam (levetiracetamum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet It;ﬂ;]:”a in Pfizer Italia S.r.l., Ascoli Piceno NO3AX14
3837000127980
Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue J.F. 141179
Kennedy, Luxembourg, Luksemburg
021323 Levetiracetam Pfizer 250 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pfizer Service Company BVBA, Zaventem, 5363-1-918/12
oblozene tablete $katla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Belgija; Pfizer PGM, Poce-Sur-Cisse, 17.42017
" - i Francija in Pfizer Italia S.r.I., Ascoli Pi ,
levetiracetam (levetiracetamum) pretisnem omotu) novo dovolienje za promet It:lii;]:”a in Pfizer Italia S.r.., Ascoli Piceno NO3AX14
3837000127966
Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue J.F. 141182
Kennedy, Luxembourg, Luksemburg
021324  Levetiracetam Pfizer 500 mg filmsko filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pfizer Service Company BVBA, Zaventem, 5363-1-919/12

oblozene tablete
levetiracetam (levetiracetamum)

Skatla s 50 tabletami (5 x 10 tablet v
pretisnem omotu)

recept.

novo dovoljenje za promet

Belgija; Pfizer PGM, Poce-Sur-Cisse,
Francija in Pfizer ltalia S.r.l., Ascoli Piceno ,
Italija

Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue J.F.
Kennedy, Luxembourg, Luksemburg

17.4.2017
NO3AX14
3837000127973
141196
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Delovna Sifra
021325 Levetiracetam PharmaSwiss 1000 mg filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Synthon, B.V., Nijmegen, Nizozemska; 5363-1-1887/11
filmsko oblozene tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Synthon Hispania, S.L., Barcelona, Spanija; 4.10.2016
levetiracetam (levetiracetamum) pretisnem omotu) novo dovolienje za promet PharmaSwss,vdAvoA, Ljubljana , Slovenija NO3AX14
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o., 3837000123890
Jankovcova 1569/2c, Praga 7, HoleSovice, 131970
Ceska Republika
021326 Levetiracetam PharmaSwiss 250 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Synthon, B.V., Nijmegen, Nizozemska; 5363-1-1884/11
oblozene tablete $katla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Synthon Hispania, S.L., Barcelona, Spanija; 410.2016
levetiracetam (levetiracetamum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet PharmaSW|ss,vd.o.o., Ljubljana , Slovenija NO3AX14
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o., 3837000123869
Jankovcova 1569/2c, Praga 7, HoleSovice, 131989
Ceska Republika
021327 Levetiracetam PharmaSwiss 500 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Synthon, B.V., Nijmegen, Nizozemska; 5363-1-1885/11
oblozene tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Synthon Hispania, S.L., Barcelona, Spanija; 4.10.2016
levetiracetam (levetiracetamum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet PharmaSwuss,vd.o.o., Ljubljana , Slovenija NO3AX14
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o., 3837000123876
Jankovcova 1569/2c, Praga 7, HoleSovice, 131997
Ceska Republika
021328 Levetiracetam PharmaSwiss 750 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Synthon, B.V., Nijmegen, Nizozemska; 5363-1-1886/11
oblozene tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Synthon Hispania, S.L., Barcelona, Spanija; 4.10.2016
levetiracetam (levetiracetamum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet PharmaSW|ss,vd.o.o., Ljubljana , Slovenija NO3AX14
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o., 3837000123883
Jankovcova 1569/2c, Praga 7, HoleSovice, 132012
Ceska Republika
021329 Levetiracetam Sandoz 1000 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Ljubljana, Slovenija; Lek S.A., 5363-1-2057/11
oblozene tablete $katla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. Warszawa, Poljska; Salutas Pharma 28.10.2016
levetiracetam (levetiracetamum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet gn%bﬁ-l .?:rrleubmr::mclgi;r:dgi:asandoz NO3AX14
R Targ ’ ! 3837000124446
Sandoz farmacevtska druzba d.d., 132454
Verovskova 57, 1000 Ljubljana, Slovenija
021330 Levetiracetam Sandoz 250 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Ljubljana, Slovenija; Lek S.A., 5363-1-2054/11
oblozene tablete 8katla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. Warszawa, Poljska; SalllJltas Pharma 28.10.2016
levetiracetam (levetiracetamum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet ggbfl ?::Ieb:/ln,rgl:mc'gi;msfi::andoz NO3AX14
ALy Targuilures , Romun 3837000124415
Sandoz farmacevtska druzba d.d., 132462
Verov8kova 57, 1000 Ljubljana, Slovenija
021331 Levetiracetam Sandoz 500 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Ljubljana, Slovenija; Lek S.A., 5363-1-2055/11
oblozene tablete Skatla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. Warszawa, Poljska; Salutas Pharma 28.10.2016
levetiracetam (levetiracetamum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet gn';bﬁ-l '?::libatrgsmcpgz;;msljgi:asandoz NO3AX14
b 181 ' ! 3837000124422
Sandoz farmacevtska druzba d.d., 132470
Verovdkova 57, 1000 Ljubljana, Slovenija
021332 Levetiracetam Sandoz 750 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Ljubljana, Slovenija; Lek S.A., 5363-1-2056/11

oblozene tablete
levetiracetam (levetiracetamum)

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

recept.

novo dovoljenje za promet

Warszawa, Poljska; Salutas Pharma
GmbH, Barleben, Neméija; S.C. Sandoz
S.R.L., Targu-Mures , Romunija

Sandoz farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, 1000 Ljubljana, Slovenija

28.10.2016
NO3AX14
3837000124439
132489
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Delovna Sifra

021333 Levetiracetam Synthon 1000 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Synthon BV, Nijmegen, Nizozemska in 5363-1-1009/12
oblozene tablete Skatla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. Synthon Hispania S.L., Sant ?oi de 30.5.2017
levetiracetam (levetiracetamum) pretisnem omotu) novo dovolienje za promet Llobregat, Barcelona , Spanija NO3AX14

Synthon BV, Microweg 22, Nijmegen, 3837000133028

Nizozemska 143750

021334 Levetiracetam Synthon 1000 mg filmsko filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Synthon BV, Nijmegen, Nizozemska in 5363-1-1008/12
oblozene tablete $katla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Synthon Hispania S L., Sant Boi de 30.5.2017
levetiracetam (levetiracetamum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Llobregat, Barcelona , Spanija NO3AX14

Synthon BV, Microweg 22, Nijmegen, 3837000133011

Nizozemska 143746

021335 Levetiracetam Synthon 250 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Synthon BV, Nijmegen, Nizozemska in 5363-1-1002/12
oblozene tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Synthon Hispania S.L., Sant Boi de 3052017
levetiracetam (levetiracetamum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Llobregat, Barcelona , Spanija NO3AX14

Synthon BV, Microweg 22, Nijmegen, 3837000132922

Nizozemska 143763

021336 Levetiracetam Synthon 250 mg filmsko filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Synthon BV, Nijmegen, Nizozemska in 5363-1-1003/12
oblozene tablete Skatla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. Synthon Hispania S.L., Sant Boi de 30.5.2017
levetiracetam (levetiracetamum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Llobregat, Barcelona , Spanija NO3AX14

Synthon BV, Microweg 22, Nijmegen, 3837000132960

Nizozemska 143777

021337 Levetiracetam Synthon 500 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Synthon BV, Nijmegen, Nizozemska in 5363-1-1004/12
oblozene tablete $katla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Synthon Hispania S.L., Sant Boi de 30.5.2017
levetiracetam (levetiracetamum) pretisnem omotu) novo dovalienje za promet Llobregat, Barcelona , Spanija NO3AX14

Synthon BV, Microweg 22, Nijmegen, 3837000132977

Nizozemska 143780

021338 Levetiracetam Synthon 500 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Synthon BV, Nijmegen, Nizozemska in 5363-1-1005/12
oblozene tablete $katla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. Synthon Hispania S L., Sant Boi de 30.5.2017
levetiracetam (levetiracetamum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Llobregat, Barcelona , Spanija NO3AX14

Synthon BV, Microweg 22, Nijmegen, 3837000132984

Nizozemska 143794

021339 Levetiracetam Synthon 750 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Synthon BV, Nijmegen, Nizozemska in 5363-1-1006/12
oblozene tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Synthon Hispania S.L., Sant Boi de 30.5.2017
levetiracetam (levetiracetamum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Llobregat, Barcelona , Spanija NO3AX14

Synthon BV, Microweg 22, Nijmegen, 3837000132991

Nizozemska 143806

021340 Levetiracetam Synthon 750 mg filmsko filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Synthon BV, Nijmegen, Nizozemska in 5363-1-1007/12
oblozene tablete Skatla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. Synthon Hispania S.L., Sant Boi de 30.5.2017
levetiracetam (levetiracetamum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Llobregat, Barcelona , Spanija NO3AX14

Synthon BV, Microweg 22, Nijmegen, 3837000133004

Nizozemska 143810

021341 Lexaurin 1,5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovama zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-329/12
bromazepam (bromazepamum) §katlla s 30 tabletami (2 x 15 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica

pretisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, N05BA08

Smarjeska cesta6, Novo mesto, Slovenija 3837000000429

046108



Zap.  Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlogbe, ki St.odlotbe
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021342 Lexaurin 3 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovama zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-330/12

bromazepam (bromazepamum) §katt_la s 30 tabltetami (2x 15 tabletv recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica

prefisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NOSBA08

Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000000436

046124

021343 Lexaurin 6 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovama zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-331/12

bromazepam (bromazepamum) ékatt'la s 30 tabltetami (2 x 15 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica

prefisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za promet KRKA, tovarna zdravi, d.d., Novo mesto, NO5BA08

Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000000443

046132

021344 LEXILIUM 1,5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  ALKALOID-INT d.0.0., Slandrova ulica 4, 5363-1-140/11 5363-1-453/12

9 LAALDIL

bromazepam (bromazepamum) ékattlla $30 tabltetami (3x 10 tabletv recept Liubljana-Crmuge , Slovenija 19.01.2011 do preklica

pretisnern omotu) sprememba imena imetnika dovolienja  ALKALOID-INT d.0.0., Slandrova ulica 4, N05BA08

za promet Ljubljana-Crnuce, Slovenija 3837000013467

046035

021345 LEXILIUM 3 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  ALKALOID-INT d.0.0., Slandrova ulica 4, 5363-1-141/11 5363-1-454/12

g ¥ n . . A ¥ m

bromazepam (bromazepamum) skattlla s 30 tabl:etam| (3 x 10 tabletv recept. Ljubljana-Crnuce , Slovenija 19.01.2011 do prekiica

pretisnem omotu) sprememba imena imetnika dovolienja  ALKALOID-INT d.0.0., Slandrova ulica 4, NO5BA08

za promet Ljubljana-Crnuce, Slovenija 3837000013474

046043

021346 LEXILIUM 6 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na - ALKALOID-INT d.o.0,, Slandrova ulica 4, 5363-1-142/11 5363-1-455/12

bromazepam (bromazepamum) 5kat§|a s30 tabl;atami (3x 10 tablet v recept. Ljubliana-Crmuge , Slovenija 19.01.2011 do preklica

pretisnem omotu) sprememba imena imetnika dovolienja  ALKALOID-INT d.0.0., Slandrova ulica 4, NO5BA08

za promet Ljubljana-Crnuce, Slovenija 3837000013481

027855

021347 Lidokain Griinenthal 5 % zdravilni obliz zdravilni obliz Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Grlinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-846/07 5363-1-2101/11

lidokain (lidocainum) Skatla z 10 oblizi recept. Aachen , Nemcija 28.11.2007 28.11.2012

sprememba imetnika dovoljenja za Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, N01BB02

promet Aachen, Nemcija 3837000109740

029548

021348 Lidokain Griinenthal 5 % zdravilni obliz zdravilni obliz Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-845/07 5363-1-2100/11

lidokain (lidocainum) Skatla s 5 oblizi recept. Aachen , Nemcija 28.11.2007 28.11.2012

sprememba imetnika dovoljenja za Griinenthal GmbH,  Zieglerstrasse 6, NO1BB02

promet Aachen, Nemgija 3837000109726

029530

021349 Liofora 0,02 mg/3 mg filmsko oblozene filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Bayer Pharma AG, Berlin, Nemdija in Bayer 5363-1-1092/11 5363-1-991/12

g/3 mg /

tablete §kattlla z21 tabltetami (1x 21 tabletv recept. x‘Velrr]?r GmbH und Co. KG, Weimar , 21.06.2011 21.6.2016

drospirenon (drospirenonur) pretisnem omot) spremermba imetnika dovoljenja za emela GO3AAT2

etinilestradiol (ethinylestradiolum) promet,izdelovalca in proizvajalca Bayer Pharma AG , D-13342 Berlin, 3837000103861

Nemcija 003670

021350 Lodoz 10 mg/6,25 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Merck Sante s.a.s., Semoy, Francija; Merck 5363-1-1506/11 5363-1-563/12
tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. KGaA, Darmstadt, Nem¢ija in Merck KGaA ;

p h & Co.. SpittallD Avsiri 22.11.2011 do preklica
bisoprolol (bisoprololum) pretisnem omotu) sprememba v dovoljenju za promet- 0. Spialrau , Avsirla C07BB07
hidroklorotiazid dodatni izdelovalec Merck d.0.0., Ameriska ulica 8, Ljubljana, 3837000028317
(hydrochlorothiazidum) Slovenija 060771
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Delovna Sifra
021351 Lodoz 10 mg/6,25 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Merck Sante s.a.s., Semoy, Francija in 5363-1-125/10 5363-1-1506/11
tablete $katla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Merck KGaA, Darmstadt , Nemcija 13.01.2010 do preklica
bisoprolol (bisoprololum) pretisnem omotu) sprememba naslova imetnika dovoljenja Merck d.0.0., Ameridka ulica 8, Ljubljana, C07BB07
hidroklorotiazid za promet Slovenija 3837000028317
(hydrochlorothiazidum) 060771
021352 Lodoz 2,5 mg/6,25 mg filmsko oblozene filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Merck Sante s.a.s., Semoy, Francija; Merck 5363-1-1504/11 5363-1-561/12
tablete Skatla s 30 tabletami (1 x 30 tablet v recept. KGaA, Darmstadt, Nem¢ija in Merck KGaA 22.11.2011 do preklica
bisoprolol (bisoprololum) pretisnem omotu) sprememba v dovoljenju za promet- & Co., Spittal/Drau , Avstrija CO7BB07
hidroklorotiazid dodatni izdelovalec Merck d.0.0., Ameridka ulica 8, Ljubljana, 3837000028294
(hydrochlorothiazidum) Slovenija 060763
021353 Lodoz 2,5 mg/6,25 mg filmsko oblozene filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Merck Sante s.a.s., Semoy, Francija in 5363-1-123/10 5363-1-1504/11
tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Merck KGaA, Darmstadt , Nemcija 13.01.2010 do preklica
bisoprolol (bisoprololum) prefisnem omotu) sprememba naslova imetnika dovoljenja Merck d.o.0., Ameridka ulica 8, Ljubljana, C07BB07
hidroklorotiazid za promet Slovenija 3837000028294
(hydrochlorothiazidum) 060763
021354 Lodoz 5 mg/6,25 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Merck Sante s.a.s., Semoy, Francija; Merck 5363-1-1505/11 5363-1-562/12
tablete Skatla s 30 tabletami (1 x 30 tablet v recept. KGaA, Darmstadt, Nemcija in Merck KGaA 22.11.2011 do preklica
b@soprolol (bispprololum) pretisnem omotu) spremenba v dovolienju za promet- & Co., Spittal/Drau , Avstrija CO7BBO7
hidroklorotiazid dodatni izdelovalec Merck d.0.0., Ameriska ulica 8, Ljubljana, 3837000028300
(hydrochlorothiazidum) Slovenija 060755
021355 Lodoz 5 mg/6,25 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Merck Sante s.a.s., Semoy, Francija in 5363-1-124/10 5363-1-1505/11
tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Merck KGaA, Darmstadt , Nemcija 13.01.2010 do preklica
bisoprolol (bisoprololum) prefisnem omotu) sprememba naslova imetnika dovoljenja Merck d.0.0., Ameridka ulica 8, Ljubljana, C07BB07
hidroklorotiazid za promet Slovenija 3837000028300
(hydrochlorothiazidum) 060755
021356 Loquen 100 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva Pharma. Works Private Ltd. 5363-1-221/11 5363-1-501/12
Ketiani oo Skatla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. Company, Debrecen in Goddllo, 26.01.2011 6.5.2015
vetiapin (quetiapinum) pretisnem omotu) ) - Madzarska; Teva UK Ltd, East Sussex, NO5AH04
sprememba imena zdravila Velika Britanija; Pharmachemie B.V., 3837000051902
Haarlem, Nizozemska; Teva Santé S.A.,
Sens, Francija in Teva Czech Industries 104469
s.r.0.,Opava-Komarov , Ceska Republika
Teva Pharma B.V., Computerweg 10,
Utrecht, Nizozemska
021357 Loquen 100 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  TEVA Pharma. Works Private Ltd 5363-1-501/12 5363-1-1136/12

kvetiapin (quetiapinum)

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

recept.

sprememba v dovoljenju za promet-
dodatni izdelovalec

Company, Debrecen, MadZarska; Teva UK
Ltd, East Sussex, Velika Britanija;
Pharmachemie B.V., Haarlem, Nizozemska;
TEVA Santé SA, Sens, Francija; Teva
Czech Industries s.r.0., Opava-Komarov,
Ceska in Teva Operations Poland Sp.
2.0.0., Krakow , Poljska

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

6.5.2015
NO5AH04
3837000051902
104469

14.03.2012
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021358 Loquen 200 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  TEVA Pharma. Works Private Ltd 5363-1-502/12 5363-1-1137/12
kvetiapin (quetiapinum) Skatla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. Company, Debrecen, Madzarska; Teva UK 14.03.2012 6.5.2015
pretisnem omotu) - Ltd, East Sussex, Velika Britanija; NOSAHO4
sprememba v dovoljenju za promet- Pharmachemie B.V., Haarlem, Nizozemska; 3837000051919
dodatni izdelovalec TEVA Santé SA, Sens, Francija; Teva
Czech Industries s.r.0., Opava-Komarov, 104477
Ceska in Teva Operations Poland Sp.
2.0.0., Krakow , Poljska
Teva Pharma B.V., Computerweg 10,
Utrecht, Nizozemska
021359 Loquen 200 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Teva Pharma. Works Private Ltd. 5363-1-222/11 5363-1-502/12
vetiani e $katla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. Company, Debrecen in Goddllo, 26.01.2011 6.5.2015
vetiapin (quetiapinum) pretisnem omotu) ) - Madzarska; Teva UK Ltd, East Sussex, NOSAHO4
sprememba imena zdravila Velika Britanija; Pharmachemie B.V., 2837000051919
Haarlem, Nizozemska; Teva Santé S.A.,
Sens, Francija in Teva Czech Industries 104477
s.r.0.,Opava-Komérov , CeSka Republika
Teva Pharma B.V., Computerweg 10,
Utrecht, Nizozemska
021360 Loquen 25 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva Pharma. Works Private Ltd. 5363-1-220/11 5363-1-500/12
vetiani o $katla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. Company, Debrecen in Gtdbllo, 26.01.2011 6.5.2015
vetiapin (quetiapinum) pretisnem omotu) ) - Madzarska; Teva UK Ltd, East Sussex, NOSAHO4
sprememba imena zdravila Velika Britanija; Pharmachemie B.V., 3837000051896
Haarlem, Nizozemska; Teva Santé S.A.,
Sens, Francija in Teva Czech Industries 104485
s.r.0.,Opava-Komérov , Ceka Republika
Teva Pharma B.V., Computerweg 10,
Utrecht, Nizozemska
021361 Loquen 25 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  TEVA Pharma. Works Private Ltd 5363-1-500/12 5363-1-1135/12
kvetiapin (quetiapinum) Skatla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. Company, Debrecen, MadZarska; Teva UK 14.03.2012 6.5.2015
pretisnem omotu) _ Ltd, East Sussex, Velika Britanija; NOSAHO4
spremgmba v dovoljenju za promet- Pharmachemie B.V., Haarlem, Nizozemska; 3837000051896
dodatni izdelovalec TEVA Santé SA, Sens, Francija; Teva
Czech Industries s.r.0., Opava-Komarov, 104485
Ceska in Teva Operations Poland Sp.
2.0.0., Krakow , Poljska
Teva Pharma B.V., Computerweg 10,
Utrecht, Nizozemska
021362 Loquen 300 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  TEVA Pharma. Works Private Ltd 5363-1-503/12 5363-1-1138/12

kvetiapin (quetiapinum)

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

recept.

sprememba v dovoljenju za promet-
dodatni izdelovalec

Company, Debrecen, Madzarska; Teva UK
Ltd, East Sussex, Velika Britanija;
Pharmachemie B.V., Haarlem, Nizozemska;
TEVA Santé SA, Sens, Francija; Teva
Czech Industries s.r.0., Opava-Komarov,
Ceska in Teva Operations Poland Sp.
2.0.0., Krakow , Poljska

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

14.03.2012

6.5.2015
NO5AH04
3837000051926
104493
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021363 Loquen 300 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Teva Pharma. Works Private Ltd. 5363-1-223/11 5363-1-503/12
kvetiapi fiapi Skatla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. Company, Debrecen in Gdddllo, 26.01.2011 6.5.2015
vetiapin (quetiapinum) pretisnem omotu) ) . Madzarska; Teva UK Ltd, East Sussex, NOSAHO4
sprememba imena zdravila Velika Britanija; Pharmachemie B.V., 2837000051926
Haarlem, Nizozemska; Teva Santé S.A.,
Sens, Francija in Teva Czech Industries 104493
s.r.0.,Opava-Komérov , CeSka Republika
Teva Pharma B.V., Computerweg 10,
Utrecht, Nizozemska
021364 Loquen SR 200 mg tablete s podalj$anim tableta s podalj$anim spros¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva Pha. Works Priv. Ltd Com., Debrecen, 5363-1-2415/11 5363-1-1088/12
spro$¢anjem Skatla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. Madz; Teva UK Ltd, East Sussex, VB; 28.12.2011 28.12.2016
o o pretisnem omotu) ) ) Pharmachemie B.V., Haarlem, Niz.; TEVA
kvetiapin (quetiapinum) sprememba imena zdravila Czech Ind. s.r.0., Opava-Komarov, Ceska; 38370(;\:)0152?;23
Teva Ope. Pol. Sp. z.0.0., Krakow, Poljska;
Teva Pharma S.L.U., Zaragoza, Spanija; 135194
Merckle GmbH, Blaubeuren, Nem. in CT
Arzn. GmbH, Uim , Nemdija
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR
Utrecht, Nizozemska
021365 Loquen SR 300 mg tablete s podalj$anim tableta s podalj$anim spros¢anjem Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Teva Pha. Works Priv. Ltd Com., Debrecen, 5363-1-2228/11 5363-1-1089/12
spro$¢anjem $katla z 10 tabletami (1 x 10 tablet v recept. Madz; Teva UK Ltd, East Sussex, VB; 09.12.2011 28.12.2016
o o pretisnem omotu) ) ) Pharmachemie B.V., Haarlem, Niz.; TEVA
kvetiapin (quetiapinum) sprememba imena zdravila Czech Ind. s.r.0., Opava-Komarov, Ceska; 38370(;\:)0152/?;;(7)2
Teva Ope. Pol. Sp. z.0.0., Krakow, Poljska;
Teva Pharma S.L.U., Zaragoza, Spanija; 135208
Merckle GmbH, Blaubeuren, Nem. in CT
Arzn. GmbH, Ulm , Nemdija
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR
Utrecht, Nizozemska
021366 Loquen SR 300 mg tablete s podalj$anim tableta s podalj$anim spros¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva Pha. Works Priv. Ltd Com., Debrecen, 5363-1-2417/11 5363-1-1090/12
spro$canjem Skatla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. Madz; Teva UK Ltd, East Sussex, VB; 28.12.2011 28.12.2016
o o pretisnem omotu) ) ) Pharmachemie B.V., Haarlem, Niz.; TEVA
kvetiapin (quetiapinum) sprememba imena zdravila Czech Ind. s.r.0., Opava-Komarov, Ceska; 38370(;\:)()152/:;33
Teva Ope. Pol. Sp. z.0.0., Krakow, Poljska;
Teva Pharma S.L.U., Zaragoza, Spanija; 135216
Merckle GmbH, Blaubeuren, Nem. in CT
Arzn. GmbH, Ulm , Nemdija
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR
Utrecht, Nizozemska
021367 Loquen SR 400 mg tablete s podalj$anim tableta s podalj$anim spros¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva Pha. Works Priv. Ltd Com., Debrecen, 5363-1-2418/11 5363-1-1091/12

spros¢anjem
kvetiapin (quetiapinum)

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

recept.

sprememba imena zdravila

Madz; Teva UK Ltd, East Sussex, VB;
Pharmachemie B.V., Haarlem, Niz.; TEVA
Czech Ind. s.r.0., Opava-Komarov, Ceska;
Teva Ope. Pol. 8p. z.0.0., Krakow, Poljska;
Teva Pharma S.L.U., Zaragoza, Spanija;
Merckle GmbH, Blaubeuren, Nem. in CT
Arzn. GmbH, Ulm , Nemdija

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

28.12.2011

28.12.2016
NO5AHO04
3837000128390
135224
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021368 Loquen SR 50 mg tablete s podalj$anim tableta s podalj$anim spro$¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva Pha. Works Priv. Ltd Com., Debrecen, 5363-1-2414/11 5363-1-1087/12
sproséanjem 8katla z 10 tabletami (1 x 10 tablet v recept. Madz; Teva UK Ltd, East Sussex, VB; 28.12.2011 28.12.2016
o . pretisnem omotu) ) ) Pharmachemie B.V., Haarlem, Niz.; TEVA
kvetiapin (quetiapinum) sprememba imena zdravila Czech Ind. s.r.0., Opava-Komarov, Ceska; 38370[;\:)0152/?3223
Teva Ope. Pol. Sp. z.0.0., Krakow, Poljska;
Teva Pharma S.L.U., Zaragoza, Spanija; 135186
Merckle GmbH, Blaubeuren, Nem. in CT
Arzn. GmbH, Ulm , Nemdija
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR
Utrecht, Nizozemska
021369 LORSILAN 1 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Belupo d.0.0., Dvorzakova 6, Ljubljana , 5363-1-42/12
lorazepam (lorazepamum) ékat_la s 30 tabletami (1 x 30 tablet v recept. Slovenija do preklica
pretisnem omotu) podalj$anje dovolienja za promet Belupo, d.o.0., DvorZakova 6, Ljubljana, NOSBA06
Slovenija 3837000076561
047325
021370 LORSILAN 1 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Belupo d.0.0., Dvorzakova 6, Ljubljana , 5363-1-43/12
lorazepam (lorazepamum) polipropilenski vsebnik s 30 tabletami recept. Slovenija do preklica
podalj$anje dovoljenja za promet Belupo, d.0.0., Dvorzakova 6, Ljubljana, NO5BA06
Slovenija 3837000044867
085880
021371 LORSILAN 2,5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Belupo d.o.0., Dvorzakova 6, Ljubljana , 5363-1-44/12
lorazepam (lorazepamum) ékatlla z 20 tabletami (1 x 20 tablet v recept. Slovenija do preklica
pretisnern omotu) podaljSanje dovoljenja za promet Belupo, d.o.0., Dvorzakova 6, Ljubljana, N05BAO6
Slovenija 3837000076585
027995
021372 LORSILAN 2,5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Belupo d.o.0., DvorZakova 6, Ljubljana , 5363-1-45/12
lorazepam (lorazepamum) polipropilenski vsebnik z 20 tabletami recept. Slovenija do preklica
podalj$anje dovolienja za promet Belupo, d.o.0., Dvorzakova 6, Ljubljana, NO5BA06
Slovenija 3837000044874
085898
021373 Losartan Generics 100 mg filmsko obloZene fimsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Generics (UK) Ltd.,Velika Britanija in 5363-1-2382/11
tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. McDermott Laboratories t/a Gerard 21.12.2016
losartan (losartanum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Laboratories , Irska CO9CA01
Generics UK Ltd., Station Close, Potters 3837000126204
Bar, Hertfordshire, Velika Britanija 134457
021374 Losartan Generics 50 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Generics (UK) Ltd.,Velika Britanija in 5363-1-2381/11
tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. McDermo_tt Laboratories t/a Gerard 21.12.2016
losartan (losartanum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Laboratories , Irska C09CAO01
Generics UK Ltd., Station Close, Potters 3837000126198
Bar, Hertfordshire, Velika Britanija 134449
021375 Losartan Krka 100 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-2413/11
tablete &katla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 28.12.2016
losartan (losartanum) pretisnem omotu) novo dovolienje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, CO9CAO1
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000128598

135178
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021376 Losartan Krka 25 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovama zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-2411/11
tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 28.12.2016

losartan (losartanum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, CO9CAO1
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000128574

135151

021377 Losartan Krka 50 mg filmsko oblozene filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovama zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-2412/11
tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 28.12.2016

losartan (losartanum) pretisnem omotu) novo dovolienje za promet KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, C09CAOT
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000128581

135160

021378 Losartan/hidroklorotiazid HCS 100 mg/12,5 filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovamna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-678/12
myg filmsko obloZene tablete Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 28.3.2017

losartan (losartanum) omotu) novo dovoljenje za promet HCS bvba, H Kennisstraat 53, Edegem, C09DA01
hidroklorotiazid Belgija 3837000127522
(hydrochlorothiazidum) 139907

021379 Losartan/hidroklorotiazid HCS 100 mg/12,5 filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovara zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-679/12
mg filmsko obloZene tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 28.3.2017

losartan (losartanum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet HCS bvba, H Kennisstraat 53, Edegem, C09DA01
hidroklorotiazid Belgija 3837000127539
(hydrochlorothiazidum) 139910

021380 Losartan/hidroklorotiazid HCS 100 mg/25 mg fimsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovara zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-683/12
filmsko oblozene tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 28.3.2017

losartan (losartanum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet HCS bvba, H Kennisstraat 53, Edegem, C09DA01
hidroklorotiazid Belgija 3837000128529
(hydrochlorothiazidum) 139924

021381 Losartan/hidroklorotiazid HCS 100 mg/25 mg filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovara zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-684/12
filmsko oblozene tablete 8katla s 56 tabletami (8 x 7 tablet v pretisnem recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 28.3.2017

losartan (losartanum) omotu) novo dovoljenje za promet HCS bvba, H Kennisstraat 53, Edegem, CO9DA01
hidroklorotiazid Belgija 3837000128536
(hydrochlorothiazidum) 139938

021382 Losartan/hidroklorotiazid HCS 100 mg/25 mg filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovama zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-685/12
filmsko oblozene tablete $katla z 98 tabletami (7 x 14 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 28.3.2017

losartan (losartanum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet HCS bvba, H Kennisstraat 53, Edegem, C09DA01
hidroklorotiazid Belgija 3837000128543
(hydrochlorothiazidum) 139941

021383 Losartan/hidroklorotiazid HCS 100 mg/25 mg filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovama zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-686/12
filmsko oblozene tablete Skatla z 98 tabletami (14 x 7 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 28.3.2017

losartan (losartanum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet HCS bvba, H Kennisstraat 53, Edegem, C09DA01
hidroklorotiazid Belgija 3837000128550
(hydrochlorothiazidum) 139955

021384 Losartan/hidroklorotiazid HCS 50 mg/12,5 filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-680/12
mg filmsko oblozene tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 28.3.2017

losartan (losartanum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet HCS bvba, H Kennisstraat 53, Edegem, C09DA01
hidroklorotiazid Belgija 3837000128499
(hydrochlorothiazidum) 139969
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021385 Losartan/hidroklorotiazid HCS 50 mg/12,5 filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovama zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-681/12
mg filmsko oblozene tablete Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 28.3.2017
losartan (losartanum) omotu) novo dovoljenje za promet HCS bvba, H Kennisstraat 53, Edegem, C09DA01
hidroklorotiazid Belgija 3837000128505
(hydrochlorothiazidum) 139972
021386 Losartan/hidroklorotiazid HCS 50 mg/12,5 filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovama zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-682/12
myg filmsko oblozene tablete $katla z 98 tabletami (7 x 14 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 28.3.2017
losartan (losartanum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet HCS bvba, H Kennisstraat 53, Edegem, CO9DAO1
hidroklorotiazid Belgija 3837000128512
(hydrochlorothiazidum) 139986
021387 Losartan/hidroklorotiazid Lek 100 mg/12,5 filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek, farmacevtska druzba d.d., Ljubljana, 5363-1-22/12
mg filmsko oblozene tablete Skatla z 84 tabletami (12 x 7 tablet v recept. Slovenija; Lek S.A., VarSava, Poljska; 51.2017
losartan (losartanum) pretisnem omotu) nova jakost 2a:utas Eﬂarma gmgn garllgben, Nemdija; CO9DAO1
hidroklorotiazid Nomiia e e, BEngen 3837000126556
(hydrochlorothiazidum) emcla 134805
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova
57, Ljubljana, Slovenija
021388 Losartan/hidroklorotiazid Lek 100 mg/12,5 filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek, farmacevtska druzba d.d., Ljubljana, 5363-1-21/12
myg filmsko oblozene tablete Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Slovenija; Lek S.A., VarSava, Poljska; 5.1.2017
omotu) ) Salutas Pharma GmbH, Barleben, Nemgija;
losartan (losartanum) nova jakost Salutas Pharma GmbH, Gerlingen |, CO9DAC
hidroklorotiazid Nemii 3837000126549
(hydrochlorothiazidum) emela 134791
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova
57, Ljubljana, Slovenija
021389 Losartan/hidroklorotiazid Lek 100 mg/12,5 filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek, farmacevtska druzba d.d., Ljubljana, 5363-1-23/12
mg filmsko oblozene tablete Skatla z 90 tabletami (9 x 10 tablet v recept. Slovenija; Lek S.A, VarSava, Poljska; 5.1.2017
losartan (losartanum) pretisnem omotu) nova jakost ga:u:as lI;Earma gmg: CB;arllgben, Neméija; CO9DAOT
hidroklorotiazid Nomaiy e SR, Beringen 3837000126563
(hydrochlorothiazidum) emela 134813
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova
57, Ljubljana, Slovenija
021390 Losartan/hidroklorotiazid Mylan 100 mg/25  fimsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Generics (UK) Ltd.,Velika Britanija in 5363-1-1710/11
mg filmsko oblozene tablete $katla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. McDermott Laboratories /a Gerard 12.9.2016
losartan (losart pretisnem omotu) . Laboratories , Irska CO9DA01
osartan (losartanum) novo dovoljenje za promet
h|droklorot|aZ|q ] Generics UK Ltd., Station Close, Potters 3837000122695
(hydrochlorothiazidum) Bar, Hertfordshire, Velika Britanija 129739
021391 Losartan/hidroklorotiazid Mylan 50 mg/12,5 filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Generics (UK) Ltd.,Velika Britanija in 5363-1-1709/11
mg filmsko obloZene tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. McDermott Laboratories t/a Gerard 12.9.2016
losartan (losartanum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Leboratories , kska C09DA01
h|droklorot|a2|q ] Generics UK Ltd., Station Close, Potters 3837000122688
(hydrochlorothiazidum) Bar, Hertfordshire, Velika Britanija 129747
021392 LOTAR 100 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  ALKALOID-INT d.o.o,, Slandrova ulica 4, 5363--1609/09 5363-1-1442/11
losartan (losartanum) Skatla s 30 tabletami (2 x 15 tablet v recept. Ljubljana-Cmuce , Slovenija 23.10.2009 9.9.2014
pretisnem omotu) sprememba imena imetnika dovolienja  ALKALOID-INT d.0.0., Slandrova ulica 4, CO9CAO1
za promet Ljubljana-Crnuce, Slovenija 3837000043792

084190
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021393 LOTAR 50 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na ALKALOID-INT d.o.0,, Slandrova ulica 4, 5363-1-1608/09 5363-1-1441/11

losartan (losartanum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Ljubljana-Crnuce , Slovenija 23.10.2009 9.9.2014

prefisnem omotu) sprememba imena imetnika dovoljenja  ALKALOID-INT d.o.0., Slandrova ulica 4, CO9CA01

za promet Ljubljana-Crnuce, Slovenija 3837000043785

084204

021394 Lyvam 1000 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  ALKALOID-INT d.o.0,, Slandrova ulica 4, 5363-1-697/12

levetiracetam (levetiracetamum) Skatla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. Ljubljana-Cmuce , Slovenija 5.4.2017

prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet ALKALOID-INT d.0.0., Slandrova ulica 4, NO3AX14

Ljubljana-Crnuce, Slovenija 3837000132625

141208

021395 Lyvam 250 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na ALKALOID-INT d.o.0., Slandrova ulica 4, 5363-1-694/12

levetiracetam (levetiracetamum) Skatla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. Ljubljana-Crnuce , Slovenija 54.2017

pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet ALKALOID-INT d.0.0., Slandrova ulica 4, NO3AX14

Ljubljana-Cruce, Slovenija 3837000132595

141211

021396 Lyvam 500 mg filmsko oblozene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  ALKALOID-INT d.0.0., Slandrova ulica 4, 5363-1-695/12

Yy 9 .

levetiracetam (levetiracetamum) Skatla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. Ljubljana-Crnuce , Slovenija 542017

pretisnern omotu) novo dovoljenje za promet ALKALOID-INT d.0.0., Slandrova ulica 4, NO3AX14

Ljubljana-Crnuce, Slovenija 3837000132601

141225

021397 Lyvam 750 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na ALKALOIQ-INT d.0.0., Slandrova ulica 4, 5363-1-696/12

levetiracetam (levetiracetamum) Skatla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. Ljubljana-Crnuce , Slovenija 5.4.2017

pretisnem omot) novo dovoljenje za promet ALKALOID-INT d.o.0., $landrova ulica 4, NO3AX14

Ljubljana-Crnuce, Slovenija 3837000132618

141239

021398 Madopar 100 mg/25 mg disperzibilne tablete ~disperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Roche farmacevtska druzba d.o.o., 5363-1-2349/11

levodopa (levodopum) Skatla s steklenico s 30 tabletami recept. Vlodovg_dna cesta 109, Ljubljana , do preklica

benserazid (benserazidum) podaljanje dovoljenja za promet in Slovenija NO4BA02

sprememba imena zdravila Roche farmacevtska druzba d.0.0., 3837000001594

Vodovodna 109, Ljubljana, Slovenija 083534

021399 Madopar 100 mg/25 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Roche farmacevtska druzba d.0.0., 5363-1-2347/11

levodopa (levodopum) Skatla s steklenico s 100 tabletami recept. \Sllodovqldna cesta 109, Ljubljana , do preklica

benserazid (benserazidum) podaljsanje dovoljenja za promet ovenlja NO04BA02

Roche farmacevtska druzba d.0.0., 3837000017861

Vodovodna 109, Ljubljana, Slovenija 018147

021400 Madopar 200 mg/50 mg tablete ableta redpisovanje in izdaja zdravila je le na Roche farmacevtska druzba d.o.o., 5363-1-2348/11
p g g tabl Predpi je in izdaja zdravila je | Roche f ka druzba d

levodopa (levodopum) Skatla s steklenico s 100 tabletami recept. \S/;)dovqldna cesta 109, Ljubljana , do preklica

benserazid (benserazidum) podalj$anje dovoljenja za promet ovenia NO4BA02

Roche farmacevtska druzba d.o.0., 3837000017878

Vodovodna 109, Ljubljana, Slovenija 018155

021401 Makrocef 1 g prasek za raztopino za pradek za raztopino za injiciranje ali Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363--148/11 5363-1-649/12

injiciranje ali infundiranje i'nkfutr;dirarje_ | y chlre]i%tﬁiégrr]av”o pa se uporablja samo v cesta 6, Novo mesto , Slovenija 18.01.2011 do preklica

cefotaksim (cefotaximum) Skatlaz 1 vialo s praskom : KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, J01DDO1

sprememba izdelovalca Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000006315

048623
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021402 Makrocef 2 g prasek za raztopino za pradek za raztopino za injiciranje ali Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovama zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-149/11 5363-1-650/12
injiciranje ali infundiranje infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v cesta 6, Novo mesto , Slovenija 18.01.2011 do preklica
cefotaksim (cefotaximum) Skatla z 1 vialo s praskom bolrinicah. KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, J01DDO1
sprememba izdelovalca Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000131543
048569
021403 Mapron 100 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva UK Limited, Eastbourne, Velika 5363-1-68/12 5363--1177/12
sertralin (sertralinum) Skatla z 28 tabletami (1 x 28 tablet v recept. Britanija: Pharmachemie B.V., RN Haarlem, 17.01.2012 do preklica
pretisnem omotu) ) ) Nizozemska: Teva Pharmaceuticals Works
sprememba imena zdravila PLC. Debrecen . Madzarska NO6AB06
: - 3837000105612
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR 012190
Utrecht, Nizozemska
021404 Mapron 100 mg filmsko obloZene tablete filmsko oblozZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Teva UK Limited, Eastbourne, Velika 5363-1-69/12 5363-1-1178/12
sertralin (sertralinum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Britanija: Pharmachemie B.V., RN Haarlem, 17.01.2012 do preklica
pretisnem omotu) ) ) Nizozemska: Teva Pharmaceuticals Works
sprememba imena zdravila PLC. Debrecen . Madzarska NO6ABOG
’ ’ 3837000109016
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR 027430
Utrecht, Nizozemska
021405 Mapron 50 mg filmsko obloZene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva UK Limited, Eastbourne, Velika 5363-1-66/12 5363-1-1175/12
sertralin (sertralinum) Skatla z 28 tabletami (1 x 28 tablet v recept. Britanija: Pharmachemie B.V., RN Haarlem, 17.01.2012 do preklica
pretisnem omotu) ) ) Nizozemska: Teva Pharmaceuticals Works NOGABOG
sprememba imena zdravila PLC. Debrecen . Madzarska
' ’ 3837000105605
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR 012220
Utrecht, Nizozemska
021406 Mapron 50 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva UK Limited, Eastbourne, Velika 5363-1-67/12 5363-1-1176/12
sertralin (sertralinum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Britanija: Pharmachemie B.V., RN Haarlem, 17.01.2012 do preklica
pretisnem omotu) ) ) Nizozemska: Teva Pharmaceuticals Works NOGABOG
sprememba imena zdravila PLC. Debrecen . MadZarska
' ’ 3837000109009
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR 027464
Utrecht, Nizozemska
021407 Marcaine 5 mg/ml raztopina za injiciranje raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Recipharm Monts, Usine de Monts, Rue de 5363-1-1740/10 5363-1-1786/11
. P Skatla s 5 vialami z 20 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Montbazon, Monts, Francija; AstraZeneca 07.09.2010 do preklica
bupivakain (bupivacainum) javnih - zdravstvenih zavodih ter pri UK Limited, Silk Road Business Park, o Ng1 BBO1
pravnih in fizi€nih osebah, ki opravijajo Macclesfield, Cheshire , Velika Britanija
zdravstveno dejavnost. 3837000081008
AstraZeneca UK Limited, 2 Kingdom Street, 074535
sprememba naslova imetnika dovoljenja London, Velika Britanija
za promet
021408 Maresyl 0,5 mg/ml prsilo za nos, raztopina  prsilo za nos, raztopina lzdaja zdravila je brez recepta v HBM Pharma, Sklabinska 30, Martin , 5363-1-1235/12
ksilometazolin (xylometazolinum) Skatla s plastenko z 10 ml raztopine lekarnah. Slovaska 30.5.2017
novo dovoljenje za promet RO1AA07
3837000134483
143823
021409 Maresyl 1 mg/ml prsilo za nos, raztopina prsilo za nos, raztopina lzdaja zdravila je brez recepta v HBM Pharma, Sklabinska 30, Martin , 5363-1-1236/12
ksilometazolin (xylometazolinum) Skatla s plastenko z 10 i raztopine lekarnan. Slovaska 305.2017
novo dovoljenje za promet RO1AAO7
3837000134490

143837



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
021410 MAXALT 10 mg peroralni liofilizat peroralni liofilizat Predpisovanje in izdaja zdravila je le na MERCK SHARP & DOHME B.V., 5363-1-1169/11 5363-1-2271/11
rizatriptan (rizatriptanum) Skatla s 6 peroralnimi liofilizati (2 Skatlici za ~ recept. Waarderweg, Haarlem , Nizozemska 11.07.2011 do preklica
Z[Srr:]?r?i'a:é: :r?;g/krgcke s po 1 lofizatom v sprememba/e v dovoljenju za promet  Merck Sharp & Dohme d.0.0., Smartinska N02CC04
I cesta 140, 1000 Ljubljana, Slovenija 3837000069464
126691
021411 MAXALT 10 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na MERCK SHARP & DOHME B.V., 5363-1-1167/11 5363-1-2269/11
rizatriptan (rizatriptanum) Skatla s 6 tabletami (1 x 6 tablet v pretisnem  recept. Waarderweg, Haarlem , Nizozemska 11.07.2011 do preklica
omotu) sprememba/e v dovoljenju za promet  Merck Sharp & Dohme d.o.0., Smartinska N02CC04
cesta 140, 1000 Ljubljana, Slovenija 3837000069440
126705
021412 MAXALT 5 mg peroralni liofilizat peroralni liofilizat Predpisovanje in izdaja zdravila je le na MERCK SHARP & DOHME B.V., 5363-1-1168/11 5363-1-2270/11
rizatriptan (rizatriptanum) $katla z 12 peroralnimi liofilizati (4 $katlice za recept. Waarderweg, Haarlem , Nizozemska 11.07.2011 do preklica
glrjrrr]]?r?i?:éz érgévl:ie)scke s po lofiizatom v sprememba/e v dovoljenju za promet  Merck Sharp & Dohme d.0.0., Smartinska N02CC04
) cesta 140, 1000 Ljubljana, Slovenija 3837000069457
126713
021413 MAXALT 5 mg tablete tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na MERCK SHARP & DOHME B.V., 5363-1-1166/11 5363-1-2268/11
rizatriptan (rizatriptanum) $katla 7 12 tabletami (2 x 6 tablet v pretisnem recept. Waarderweg, Haarlem , Nizozemska 11.07.2011 do preklica
omotu) spremembale v dovoljenju za promet  Merck Sharp & Dohme d.o.0., Smartinska N02CC04
cesta 140, 1000 Ljubljana, Slovenija 3837000069433
126721
021414 Meglimid 1 mg tablete tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na KRKA, d.d., Smarjeska cesta 6, Novo 5363-1-207/12
glimepirid (glimepiridum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. mesto, Slovenija in Specifar S.A., Varvara, do preklica
pretisnem omotu) - - Atene , Grcija A10BB12

podalj$anje dovoljenja za promet
[(RKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 3837000100440
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 039489
021415 Meglimid 2 mg tablete tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na  KRKA, d.d., Smarjeska cesta 6, Novo 5363-1-208/12
glimepirid (glimepiridum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. mesto, Slovenija in Specifar S.A., Varvara, do prekica
pretisnem omotu) . . Atene , Gréija A10BB12

podaljSanje dovoljenja za promet
[(RKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 3837000100457
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 039519
021416 Meglimid 3 mg tablete tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na  KRKA, d.d., Smarjeska cesta 6, Novo 5363-1-209/12
glimepirid (glimepiridum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. mesto, Slovenija in Specifar S.A., Varvara, do preklica
pretisnem omotu) .- - Atene , Grcija A10BB12

podalj$anje dovoljenja za promet
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 3837000100464
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 039543
021417 Meglimid 4 mg tablete tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na KRKA, d.d., Smarjeska cesta 6, Novo 5363-1-210/12
glimepirid (glimepiridum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. mesto, Slovenija in Specifar S.A., Varvara, do preklica

i Atene , Gréija

pretisnem omotu) podalj$anje dovolienja za promet J A10BB12
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 3837000100471
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 039578
021418 Melodal 37,5 mg/325 mg filmsko oblozene fimsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-841/12
tablete Skatla z 20 tabletami (2 x 10 tablet v recept. Aachen , Nemcija 11.4.2017
tramadol (tramadolum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, NO2AX52
paracetamol (paracetamolum) Aachen, Neméija 3837000127867

141242
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021419 Melodal 37,5 mg/325 mg Sumece tablete Sumeca tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-842/12
tramadol (tramadolum) $katla z 20 tabletami (5 x 4 tablet v dvojnem ~ recept. Aachen , Nemdija 11.4.2017
paracetamol (paracetamolum) traku) novo dovoljenje za promet Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, N02AX52
Aachen, Nemcija 3837000127829
141256
021420 Menadex 12,5 mg zrnca za peroralno zrnca za peroralno raztopino Predpisovanie in izdaja zdravila je le na LABORATORIOS MENARINI, S.A., Alfonso 5363-1-512/12
raztopino $katla z 10 vregicami z zmci recept. XII 587, Barcelona , Spanija 12.3.2017
deksketoprofen (dexketoprofenum) nova farmacevtska oblika Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue MO1AE17
de la Gare, Luksemburg, Luksemburg 3837000128444
139990
021421 Menadex 25 mg zrnca za peroralno raztopino zrnca za peroralno raztopino Predpisovanje in izdaja zdravila je le na LABORATORIOS MENARINI, S.A., Alfonso 5363-1-513/12
deksketoprofen (dexketoprofenum) Skatla z 10 vrecicami z zmci recept. Xl 587, Barcelona , Spanija 12.3.2017
nova farmacevtska oblika Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue MO1AE17
de la Gare, Luksemburg, Luksemburg 3837000128451
140020
021422 Menadex 25 mg zrnca za peroralno raztopino Zzrnca za peroralno raztopino Predpisovanje in izdaja zdravila je le na LABORATORIOS MENARINI, S.A., Alfonso 5363-1-514/12
deksketoprofen (dexketoprofenum) Skatla s 30 vrecicami z zrnci recept. XI1 587, Barcelona , Spanija 12.3.2017
nova farmacevtska oblika Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue MO1AE17
de la Gare, Luksemburg, Luksemburg 3837000128468
140034
021423 Menadex 50 mg/2 ml raztopina za injiciranje raztopina za injiciranje/koncentrat za Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Menarini Manufacturing Logistics and 5363-1-433/08 5363-1-1683/11
ali koncentrat za raztopino za infundiranje  raztopino za infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v Services S.r.., Firence, Italija in Alfa 10.03.2008 do preklica
deksketoprofen (dexketoprofenum) Skatla s 5 ampulami z 2 ml raztopine javmh' zldravvsvtvlenlh zavodm ter pri Wansserman S.p.A., Alanno (Pescara) , MO1AE17
pravnih in fizi€nih osebah, ki opravijajo Italija 3837000105575
zdravstveno dejavnost. - .
Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 011878
sprememba v dovoljenju za promet- de la Gare, Luksemburg, Luksemburg
dodatni izdelovalec
021424 Menadex 50 mg/2 ml raztopina za injiciranje  raztopina za injiciranje/koncentrat za Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Menarini Manufacturing Logistics and 5363-1-434/08 5363-1-1682/11
ali koncentrat za raztopino za infundiranje  raztopino za infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v Services S.r.., Firence, ltalija in Alfa 10.03.2008 do preklica
deksketoprofen (dexketoprofenum) Skatla z 10 ampulami z 2 ml raztopine Javnlh' ;dravsfvgmh zavod|h ter pri Wa"sserman S.p.A., Alanno (Pescara) , MO1AE17
pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo Italija 3837000105582
zdravstveno dejavnost. - .
Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 011916
sprememba v dovoljenju za promet- de la Gare, Luksemburg, Luksemburg
dodatni izdelovalec
021425 Menadex 50 mg/2 ml raztopina za injiciranje  raztopina za injiciranje/koncentrat za Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Menarini Manufacturing Logistics and 5363-1-435/08 5363-1-1684/11
ali koncentrat za raztopino za infundiranje  raztopino za infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v Services S.r.l., Firence, Italija in Alfa 10.03.2008 do preklica
deksketoprofen (dexketoprofenum) $katla s 50 ampulami z 2 ml raztopine JavmhA ;dravgvgmh zavodlh ter pri Wa"sserman S.p.A., Alanno (Pescara) , MOAE17
pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo Italija 3837000105599
zdravstveno dejavnost. - )
Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 011932
sprememba v dovoljenju za promet- de la Gare, Luksemburg, Luksemburg
dodatni izdelovalec
021426 Mepranex 20 mg gastrorezistentne tablete  gastrorezistentna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Specifar S.A., 1, 28 Octovrios str., Ag. 5363-1-631/12

esomeprazol (esomeprazolum)

Skatla s 7 tabletami (1 x 7 tablet v pretisnem
omotu)

recept.

novo dovoljenje za promet

Varvara, Atene , Grcija

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

3.4.2017
A02BC05
3837000128420
141260
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021427 Mepranex 40 mg gastrorezistentne tablete  gastrorezistentna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Specifar S.A., 1, 28 Octovrios str., Ag. 5363-1-632/12
esomeprazol (esomeprazolum) Skatla s 7 tabletami (1 x 7 tablet v pretisnem  recept. Varvara, Atene , Gréija 34.2017
omotu) novo dovoljenje za promet Specifar S.A., 1, 28 Octovriou str., Ag. A02BCOS
Varvara, Atene, Gréija 3837000128437
141273
021428 Meronem 1000 mg prasek za raztopino za pradek za raztopino za injiciranje ali Predpisovanje in izdaja zdravila je le na AstraZeneca UK Limited, Macclesfield, 5363-1-556/08 5363-1-592/12
injiciranje ali infundiranje infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v Cheshire , Velika Britanija 27.03.2008 do preklica
meropenem (meropenemum) Skatla z 10 vialami s praskom bolniSnicah. AstraZeneca UK Limited, 2 Kingdom Street, J01DHO2
sprememba naslova imetnika dovoljenja London, Velika Britanija 3837000072785
za promet 010049
021429 Meronem 500 mg prasek za raztopino za prasek za raztopino za injiciranje ali Predpisovanje in izdaja zdravila je le na AstraZeneca UK Limited, Macclesfield, 5363-1-557/08 5363-1-591/12
g p p
injiciranje ali infundiranje infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v Cheshire , Velika Britanija 27.03.2008 do preklica
meropenem (meropenemum) Skatla z 10 vialami s praskom bolniSnicah. AstraZeneca UK Limited, 2 Kingdom Street, JO1DH02
sprememba naslova imetnika dovoljenja London, Velika Britanija 3837000072778
za promet 010006
021430 Meropenem GSK 1000 mg prasek za praSek za raztopino za injiciranje ali Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Facta Farmaceutici S.p.A., S. Nicola a 5363-1-611/12
p g p jiCiranj ] I J p
raztopino za injiciranje ali infundiranje infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v Tordino, Teramo , ltalija 31.8.2016
meropenem (meropenemum) Skatla z 10 vialami s praskom bolniSnicah. GSK d.0.0., Knezov étradon 90, Ljubljana, JO1DHO2
novo pakiranje Slovenija 3837000132519
142083
021431 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 5363-1-610/12
raztopino za injiciranje ali infundiranje infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v Tordino, Teramo , ltalija 31.8.2016
meropenem (meropenemum) Skatla 2 10 vialami s praskom bolniSnicah. GSK d.0.0.,, Knezov &tradon 90, Ljubljana, JO1DHO02
novo pakiranje Slovenija 3837000132502
142097
021432 Meropenem Polfa Lodz 1000 mg prasek za  prasek za raztopino za injiciranje ali Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Venus Pharma GmbH, Am Bahnhof 1-3, 5363-1-2392/11
raztopino za injiciranje ali infundiranje infundiranje recelpt,lzdravilo pa se uporablja samo v Werne , Nemcija 27.12.2016
meropenem (meropenemum) Skatta 2 10 vialami s praskom boiisnicah. Zaklady Farmacewtyczne Polfa Lodz A, Ul J01DHO2
novo dovoljenje za promet Drewnowska 43/55, todz, Poljska 3837000126303
134554
021433 Meropenem Polfa Lodz 500 mg prasek za prasek za raztopino za injiciranje ali Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Venus Pharma GmbH, Am Bahnhof 1-3, 5363-1-2391/11
p g p
raztopino za injiciranje ali infundiranje infundiranje recelpt,‘zdravilo pa se uporablja samo v Werne , Nemcija 27.12.2016
meropenem (meropenemum) Skatla z 10 vialami s praskom bolniSnicah. Zaktady Farmaceutyczne Polfa todz SA, ul. J01DHO2
novo dovoljenje za promet Drewnowska 43/55, todz, Poljska 3837000126297
134546
021434 Metfogamma 1000 mg filmsko oblozene filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Dragenopharm Apotheker Piischl GmbH, 5363-1-2399/11
g g genopl p
tablete Skatla s 30 tabletami (2 x 15 tablet v recept. Tittmoning, Nemcija; Medis International do preklica
f : i .s.,Bolatice, Ceska in Worwag Pharma
metformin (metforminum) pretisnem omotu) podalj$anje dovolienja za promet o ’ Soli S A10BA02
GmbH & Co. KG, Béblingen , Neméija 3837000110173
Wérwag Pharma GmbH & Co. KG, Calwer 041998
Strasse 7, Boblingen, Nemdcija
021435 Metfogamma 1000 mg filmsko obloZene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Dragenopharm Apotheker Piischl GmbH, 5363-1-2400/11

tablete
metformin (metforminum)

Skatla s 60 tabletami (4 x 15 tablet v
pretisnem omotu)

recept.

podalj$anje dovoljenja za promet

Tittmoning, quéija; Medis International
a.s.,Bolatice, Ceska in Worwag Pharma
GmbH & Co. KG, Boblingen , Neméija

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

do preklica
A10BA02
3837000117820
048712
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021436 Metfogamma 1000 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Dragenopharm Apotheker Plischl GmbH, 5363-1-2401/11
tablete Skatla s 120 tabletami (8 x 15 tablet v recept. Tittmoning, Nemcija; Medis International do preklica
) . i .s.,Bolatice, Ceska in Worwag Pharma
metformin (metforminum) prefisnem omotu) podaljganje dovolienja za promet o ' 8ol A10BA02
GmbH & Co. KG, Boblingen , Neméija 3837000110180
Wérwag Pharma GmbH & Co. KG, Calwer 042021
Strasse 7, Boblingen, Nemdcija

021437 Metformin Aurobindo 1000 mg filmsko filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Milpharm Limited, VB;APL Swift Services 5363-1-52/10 5363-1-838/12
oblozene tablete $katla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. (Malta) Limited, Malta;Pfizer Service 06.01.2010 6.1.2015
metformin (metforminum) pretisnem omotu) sprememba izdelovalca Company BVBA , Belgia A10BA02
Aurobindo Pharma Limited, Ares, Odyssey 3837000047820
Business Park, South Ruislip, Velika 094897

Britanija
021438 Metformin Aurobindo 1000 mg filmsko filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Milpharm Limited, VB;APL Swift Services 5363-1-53/10 5363-1-839/12
oblozene tablete skatla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. (Malta) Limited, Malta;Pfizer Service 06.01.2010 6.1.2015
metformin (metforminum) pretisnem omotu) sprememba izdelovalca Company BVBA , Belgia A10BA02
Aurobindo Pharma Limited, Ares, Odyssey 3837000047837
Business Park, South Ruislip, Velika 094900

Britanija
021439 Metformin Aurobindo 1000 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Milpharm Limited, VB;APL Swift Services 5363-1-54/10 5363-1-840/12
obloZene tablete Skatla z 90 tabletami (9 x 10 tablet v recept. (Malta) Limited, Malta;Pfizer Service 06.01.2010 6.1.2015
metformin (metforminum) pretisnem omotu) sprememba izdelovalca Company BVBA , Belgja A10BA02
Aurobindo Pharma Limited, Ares, Odyssey 3837000047844
Business Park, South Ruislip, Velika 094919

Britanija
021440 Metformin Aurobindo 500 mg filmsko filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Milpharm Limited, VB;APL Swift Services 5363-1-48/10 5363-1-834/12
oblozene tablete $katla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. (Malta) Limited, Malta;Pfizer Service 06.01.2010 6.1.2015
metformin (metforminum) pretisnem omotu) spremenmba izdelovalca Company BVBA , Belgija A10BA02
Aurobindo Pharma Limited, Ares, Odyssey 3837000047783
Business Park, South Ruislip, Velika 094951

Britanija
021441 Metformin Aurobindo 500 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Milpharm Limited, VB;APL Swift Services 5363-1-47/10 5363-1-833/12
oblozene tablete 8katla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. (Malta) Limited, Malta;Pfizer Service 06.01.2010 6.1.2015

I i pretisnem omotu) ) Company BVBA , Belgija

metformin (metforminum) sprememba izdelovalca A10BA02
Aurobindo Pharma Limited, Ares, Odyssey 3837000047776
Business Park, South Ruislip, Velika 094927

Britanija
021442 Metformin Aurobindo 850 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Milpharm Limited, VB;APL Swift Services 5363-1-49/10 5363-1-835/12
oblozene tablete $katla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. (Malta) Limited, Malta;Pfizer Service 06.01.2010 6.1.2015
metformin (metforminum) pretisnem omotu) sprememba izdelovalca Company BVBA , Belgia A10BA02
Aurobindo Pharma Limited, Ares, Odyssey 3837000047790
Business Park, South Ruislip, Velika 094960

Britanija
021443 Metformin Aurobindo 850 mg filmsko filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Milpharm Limited, VB;APL Swift Services 5363-1-50/10 5363-1-836/12
oblozene tablete Skatla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. (Malta) Limited, Malta;Pfizer Service 06.01.2010 6.1.2015
metformin (metforminum) pretisnem omotu) sprememba izdelovalca Company BVBA , Belgia A10BA02
Aurobindo Pharma Limited, Ares, Odyssey 3837000047806
Business Park, South Ruislip, Velika 094978

Britanija
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021444 Metformin Aurobindo 850 mg filmsko filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Milpharm Limited, VB;APL Swift Services 5363-1-51/10 5363-1-837/12
oblozene tablete 8katla z 90 tabletami (9 x 10 tablet v recept. (Malta) Limited, Malta;Pfizer Service 06.01.2010 6.1.2015
metformin (metforminum) pretisnem omotu) sprememba izdelovalca Company BVBA , Belgija A10BAO2
Aurobindo Pharma Limited, Ares, Odyssey 3837000047813
Business Park, South Ruislip, Velika 094986
Britanija
021445 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 5363-1-539/12
metotreksat (methotrexatum) Skatla z vsebnikom s 50 tabletami recepthdravnikg lspecial!sta ustre;nega Mondseestrasse 11, Unterach, Avstrija in 02.09.2011 292016
podro¢ja medicine ali od njega  Haupt Pharma Amareg GmbH, LO4AX03
poobla$¢enega zdravnika. Donaustauferstrasse 378, Regensburg , 3837000121650
. Nemcija
sprememba v dovoljenju za promet- 129771
dodatni izdelovalec Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG,
Mondseestrasse 11, Unterach, Avstrija
021446 Metotreksat Ebewe 10 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, 5363-1-87/12
injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi brizgi recept, zdravilo pa se uporablja samo v Mondseestrasse 11, Unterach , Avstrija 5.8.2017
metotreksat (methotrexatum) Skatla 2 1 napolnjeno injekcijsko brizgo 22,0 bolniSnicah.  Iziemoma se lahko o o oL Nfg.KG L01BAO1
ml raztopine uporablja pri nadaljevanju zdravijenja na Mondseest 11 Unterach. A ’ i 3837000055863
domu ob odpustu iz bolnisnice in Vondseestrasse 11, Unierach, Avsiija
nadaljnjem zdravljenju. 109274
podalj$anje dovoljenja za promet
021447 Metotreksat Ebewe 10 mg/ml raztopinaza  raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, 5363-1-85/12
injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi brizgi recept, zdravilo pa se uporablja samo v Mondseestrasse 11, Unterach , Avstrija 5.8.2017
metotreksat (methotrexatum Skatla z 1 napolnjeno injekcijsko brizgo 2 1,0 - bolniSnicah. = Iziemoma  se lahko L01BAO1
¢ ) ml raztopine uporablja pri nadaljevanju zdravijenja na ’\Eﬂbe\ze Ph?rma Gﬁ'mub‘:'l‘ Nfg.K/f, i 3837000055849
domu ob odpustu iz bolnisnice in Vondseestrasse 11, Unterach, Avsirja
nadaljnjem zdravljenju. 109240
podaljSanje dovoljenja za promet
021448 Metotreksat Ebewe 10 mg/ml raztopinaza  raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, 5363-1-86/12
injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi brizgi recept, zdravilo pa se uporablja samo v Mondseestrasse 11, Unterach , Avstrija 58.2017
Skatla z 1 napolnjeno injekcijsko brizgoz 1,5 bolnignicah.  IzZiemoma se lahko
metotreksat (methotrexatum) ml raztopine uporablja pri nadalievanju zdravijenja na “EAbe\ze Ph?rma G1e13.mL.Jb.:-|. Nfr?.K/f, y 383700;%28522;
domu ob odpustu iz bolnidnice in ondseestrasse 11, Unterach, Avsirija
nadaljnjem zdravljenju. 109266
podalj$anje dovoljenja za promet
021449 Metotreksat Ebewe 10 mg/ml raztopinaza  raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, 5363-1-84/12
injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi brizgi recept, zdravilo pa se uporablja samo v Mondseestrasse 11, Unterach , Avstrija 58.2017
8katla z 1 napolnjeno injekcijsko brizgo z 0,75 bolnignicah. Iziemoma se lahko
metotreksat (metholrexatum) ml raztopine uporablja pri nadaljevanju zdravijenja na ’I\Ellbev(\j/e Ph?rma ﬁis'mub':'l' Nfr?'KAG* i 3837 00'2)%15?:2;
domu ob odpustu iz bolniSnice in ondseestrasse 11, Unterach, Avstrja
nadaljnjem zdravljenju. 109223
podalj$anje dovoljenja za promet
021450 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 5363-1-537/12

metotreksat (methotrexatum)

Skatla z vsebnikom s 50 tabletami

recept zdravnika specialista ustreznega
podro¢ja medicine ali od njega
pooblastenega zdravnika.

sprememba v dovoljenju za promet-
dodatni izdelovalec

Mondseestrasse 11, Unterach, Avstrija in
Haupt Pharma Amareg GmbH,
Donaustauferstrasse 378, Regensburg ,
Neméija

Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG,
Mondseestrasse 11, Unterach, Avstrija

02.09.2011

2.9.2016
L04AX03
3837000121636
129755
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021451 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 5363-1-538/12
metotreksat (methotrexatum) Skatla z vsebnikom s 50 tabletami recepthdravnikg lspecial@sta ustregnega Mondseestrasse 11, Unterach, Avstrija in 02.09.2011 2.9.2016
podro¢ja medicine ali od njega  Haupt Pharma Amareg GmbH, LO4AX03
poobladtenega zdravnika. Donaustauferstrasse 378, Regensburg ,
Nemija 3837000121643
sprememba v dovoljenju za promet- 129763
dodatni izdelovalec Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG,
Mondseestrasse 11, Unterach, Avstrija
021452 Mezavant 1200 mg gastrorezistentne tablete gastrorezistentne tablete s podaljSanim Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Cosmo SpA, Via C. Colombo 1, 5363-1-1696/11
s podalj$anim spro$¢anjem sprod¢anjem recept. Lainate-Milan, Italija in Catalent Germany 4.10.2016
mesalazin (mesalazinum) skatt_la 560 tabltetam| (12 x5 tablet v novo dovolienje za promet Schorndorf GmbH, Schorndorf , Nemcija AOTEC02
prefisnem omotu) Shire Pharmaceutical Contracts Ltd., 3837000122633
Hampshire International Business Park, 132020
Chineham, Basingstoke, Velika Britanija
021453 Mezavant 1200 mg gastrorezistentne tablete gastrorezistentne tablete s podaljSanim Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Cosmo SpA, Via C. Colombo 1, 5363-1-1697/11
s podalj$anim spro$¢anjem spro$¢anjem recept. Lainate-Milan, ltalija in Catalent Germany 4.10.2016
mesalazin (mesalazinum) skattlla 5120 tal:letam| (12 x 10 tablet v novo dovolienje za promet Schorndorf GmbH, Schorndorf , Nemcija AOTECO2
pretisnem omotu) Shire Pharmaceutical Contracts Ltd., 3837000122640
Hampshire International Business Park, 132039
Chineham, Basingstoke, Velika Britanija
021454 Mictonorm 30 mg trde kapsule s prirejenim  kapsula s prirejenim spros¢anjem, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Apogepha Arzneimittel GmbH, 5363-1-190/12
spros$€anjem Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Kyffhauserstrasse 27, Dresden , Nemdcija do preklica
propiverin (propiverinum) prefisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za promet Schering-Plough Europe, Clos du Lynx 5, G04BD06
Bruselj, Belgija 3837000058147
112437
021455 Mictonorm 30 mg trde kapsule s prirejenim  kapsula s prirejenim sproS¢anjem, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Apogepha Arzneimittel GmbH, 5363-1-191/12
sproséanjem Skatla s 84 tabletami (6 x 14 tablet v recept. Kyffhduserstrasse 27, Dresden , Nemdija do preklica
propiverin (propiverinum) prefisnem omotu) podalj$anje dovolienja za promet Schering-Plough Europe, Clos du Lynx 5, G04BD06
Bruselj, Belgija 3837000058154
112453
021456 Mictonorm 45 mg trde kapsule s prirejenim  kapsula s prirejenim spro$¢anjem, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Apogepha Arzneimittel GmbH, 5363-1-2243/11
spros$éanjem Skatla z 28 kapsulami (4 x 7 kapsul v recept. Kyffhauserstrasse 27, Dresden , Nemdija 7.12.2016
propiverin (propiverinum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Schering-Plough Europe, Clos du Lynx 5, G04BD06
Bruselj, Belgija 3837000125375
133990
021457 Mictonorm 45 mg trde kapsule s prirejenim  kapsula s prirejenim spro$¢anjem, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Apogepha Arzneimittel GmbH, 5363-1-2244/11
spro$éanjem 8katla s 84 kapsulami (6 x 14 kapsul v recept. Kyffhéuserstrasse 27, Dresden , Nemcija 7.12.2016
propiverin (propiverinum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Schering-Plough Europe, Clos du Lynx 5, G04BD06
Bruselj, Belgija 3837000125382
134007
021458 Midazolam Accord 5 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje ali infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Accord Healthcare Limited, Sage House, 5363-1-2227/11
injiciranje ali infundiranje 8katla z 10 ampulami z 10 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Pinner Road, North Harrow, Middlesex , 17.11.2014
niszoan i
R Eshvond Seunst, PravIBIO . accord Healthcare Limited, Sage House, 3837000125351
: 319 Pinner Road, North Harrow, Middlesex, 134015

novo pakiranje

Velika Britanija
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021459 Midazolam Torrex 1 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Chiesi Pharmaceuticals GmbH, 5363-1-1236/08 5363-1-530/12
injiciranje $katla z 10 ampulami s 5 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Gonzagagasse 16/16, Dunaj , Avstrija 01.08.2008 31.3.2013
. . javnih  zdravstvenih zavodih ter pri . " "
midazolam (midazolamum) pravnih in fizi€nih osebah, ki opravijajo E’.h'bel.s' Slovglnua d.‘.o'o" Trdinova 4, 1000 38370(,)\‘0%5232318
zdravstveno dejavnost. jubljana, Slovenija
050466
sprememba imena imetnika dovoljenja
za promet
021460 Midazolam Torrex 5 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Chiesi Pharmaceuticals GmbH, 5363--1357/08 5363-1-532/12
injiciranje Skatla z 10 ampulami s 5 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Gonzagagasse 16/16, Dunaj , Avstrija 01.08.2008 31.3.2013
. . javnih zdravstvenih zavodih ter pri . . . , o
midazolam (midazolamum) pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo (L:'theI'SI Slovglnua d.‘.o'o" Trdinova 4, 1000 38370810%5232818
zdravstveno dejavnost. jubljana, slovenija
050482
sprememba imena imetnika dovoljenja
za promet
021461 Midazolam Torrex 5 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Chiesi Pharmaceuticals GmbH, 5363-1-1360/08 5363-1-533/12
injiciranje Skatla z 10 ampulami z 10 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Gonzagagasse 16/16, Dunaj , Avstrija 01.08.2008 31.3.2013
) ) javnih zdravstvenih zavodih ter pri . , ' o
midazolam (midazolamum) pravnih in fizi€nih osebah, ki opravijajo E’hlbeI'SI Slovglnua d,'.o'o" Trdinova 4, 1000 38370(2\‘0005232:)2
zdravstveno dejavnost. Jubljana, -Slovenija
050520
sprememba imena imetnika dovoljenja
za promet
021462 Midazolam Torrex 5 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Chiesi Pharmaceuticals GmbH, 5363-1-1237/08 5363-1-531/12
injiciranje 3Katla z 10 ampulami s 3 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Gonzagagasse 16/16, Dunaj , Avstrija 01.08.2008 31.3.2013
. h javnih  zdravstvenih zavodih ter pri . " " o
midazolam (midazolamum) pravnih in fizi€nih osebah, ki opravijajo (|_:‘hI§|'SI Slovglnlja d_.lo.o., Trdinova 4, 1000 38370(;\‘0%522288
zdravstveno dejavnost. Jubljana, -slovenija 5
050512
sprememba imena imetnika dovoljenja
za promet
021463 Milgamma 100 mg/100 mg obloZene tablete  obloZena tableta lzdaja zdravila je brez recepta v Mauermann Arzneimittel KG, Pocking , 5363-1-2035/11 5363-1-1128/12
benfotiamin (banfotiaminum) Skatla s 100 tabletami (4 x 25 tablet v lekarnah. Nemcija 16.11.2011 16.11.2016
piridoksin (vitamin B6) prefisnem omotu) sprememba imetnika dovoljenja za Warwag Pharma GmbH & Co. KG, Calwer A11DB
(pyridoxinum (vitaminum B6)) promet Strasse 7, Boblingen, Nemdija 3837000124408
132705
021464 Milgamma 100 mg/100 mg obloZene tablete  obloZena tableta lzdaja zdravila je brez recepta v Mauermann Arzneimittel KG, Pocking , 5363-1-2034/11 5363-1-1127/12
benfotiamin (banfotiaminum) Skatla s 60 tabletami (4 x 15 tablet v lekamah. Neméija 16.11.2011 16.11.2016
piridoksin (vitamin B6) pretisnem omotu) sprememba imetnika dovoljenja za Wérwag Pharma GmbH & Co. KG, Calwer A11DB
(pyridoxinum (vitaminum B6)) promet Strasse 7, Boblingen, Neméija 3837000124392
132691
021465 Milgamma100 mg/100 mg obloZene tablete  obloZena tableta lzdaja zdravila je brez recepta v Mauermann Arzneimittel KG, Pécking , 5363-1-2033/11 5363-1-1126/12
benfotiamin (banfotiaminum) ékatlla s 30 tabletami (2 x 15 tablet v lekarnah. Neméija 16.11.2011 16.11.2016
piridoksin (vitamin B6) prefisnem omotu) sprememba imetnika dovolienja za Wérwag Pharma GmbH & Co. KG, Calwer A11DB
(pyridoxinum (vitaminum B6)) promet Strasse 7, Bablingen, Neméija 3837000124385
132683
021466 MINULET 75 mikrogramov/30 mikrogramov ~ obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pfizer Ireland Pharmaceuticals, Little 5363-1-2028/10 5363-1-471/12
oblozene tablete $katla z 21 tabletami (1 x 21 tablet v recept. Connell, Newbridge, Country Kildare , 07.10.2010 do preklica
gestoden (gestodenum) prefisnem omotu) sprememba imena izdelovalca Iska GO3AA10
etinilestradiol (ethinylestradiolum) Pfizer Europe MA, EEIG, Ramsgate Road, 3837000006353

Sandwich, Kent CT13 9NJ, Velika Britanija

076740
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021467 Mirena 20 mikrogramov/24 ur intrauterini intrauterini dostavni sistem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Bayer Oy, Pansiontie 47, Turku , Finska 5363-1-1169/09 5363-1-2248/11
g
dostavni sistem Skatla z 1 intrauterinim dostavnim sistemom  recept, zdravilo pa se uporablja samo v - . 25.08.2009 d ki
P ] . . Bayer Oy, Pansiontie 47, Turku, Finska .08. 0 preklica
(plasticni intrauterini viozek z J;r‘;r\]/I:ih Zig?;isétr\:;]n?seéz\?dll? osferivljgrjlo G02BA03
dodatkom levonorgestrela) Zdravstveno dejavnost. 3837000080483
001783
sprememba imetnika dovoljenja za
promet,izdelovalca in proizvajalca
021468 Mirtazapin Mylan 30 mg orodisperzibilne orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Generics (UK) Ltd.,Velika Britanija in 5363-1-135/12
tablete 8katla s 30 tabletami (5 x 6 tablet v pretisnem recept. McDermott Laboratories t/a Gerard do preklica
mirtazapin (mirtazapinum) omotu) podalj$anje dovoljenja za promet Laboratories , Iiska NOBAX11
enerics td., Station Close, Potters
Generics UK Ltd., Station Cl P 3837000109504
Bar, Hertfordshire, Velika Britanija 028916
021469 Mirtazapin Mylan 45 mg orodisperzibilne orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Generics (UK) Ltd.,Velika Britanija in 5363-1-136/12
tablete Skatla s 30 tabletami (5 x 6 tablet v pretisnem recept. McDermo_tt Laboratories t/a Gerard do preklica
mirtazapin (mirtazapinum) omotu) podaljsanje dovoljenja za promet il NOBAX11
enerics td., Station Close, Potters
Generics UK Ltd., Station Cl P 3837000109603
Bar, Hertfordshire, Velika Britanija 028924
021470 Moditen depo 25 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovane in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovama zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-1629/09 5363-1-2266/11
injiciranje $katla s 5 ampulami z 1 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v cesta 6, Novo mesto , Slovenija 17.12.2009 do preklica
) . javnih - zdravstvenih zavodih ter pri .
fiufenazin (fluphenazinum) pravnih in fizi€nih osebah, ki opravijajo KRKA Eovama zdravil, dd., Novo mesto, " NOSABO2
zdravstveno dejavnost. Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000006377
028738
sprememba izdelovalca
021471 Mofenstra 10 mg filmsko oblozene tablete  filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Ljubljana, Slo.; Lek S.A., Pol,; 5363-1-979/10 5363-1-846/12
montelukast (montelukastum) Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem  recept. Salutas Pharma Barleben in Gerlingen, 18.05.2010 18.5.2015
omotu) . ) Nem. in S.C. Sandoz , Romunija c
sprememba imena zdravila R03DCO3
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova 3837000052749
57, Ljubljana, Slovenija 105708
021472 Mofenstra 4 mg zrnca zrnca Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Ljubljana in Lendava, Slovenija; 5363-1-417/11 5363-1-845/12
montelukast (montelukastum) Skatla z 28 vregicami recept. Salutas Pharma GmbH Barleben in 22.02.2011 2222016
) ) Gerlingen, Nemcija; Lek S.A., VarSava, R03DCO3
sprememba imena zdravila Poljska in S.C. Sandoz S.R L., Targu-Mures 3837000066128
, Romunija
121118
LEK farmacevtska druzba d.d., VerovSkova
57, Ljubljana, Slovenija
021473 Mofetilmikofenolat Lek 250 mg trde kapsule kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek, d.d., Ljubljana, Slovenija; Lek S.A., 5363-1-698/12
mikofenolna kislina (acidum Skatla s 100 kapsulami (10 x 10 kapsul v recept, zdravilo pa se uporablja samo v Varsava, Poljska, Lek d.d., Lendava, do preklica
mycophenalicum) pretisnem omotu) bolninicah. Iziemoma se lahko  Slovenija; Salutas Pharma GmbH, LO4AAOS
uporablja pri nadaljevanju zdravijenja na  Gerlingen, Nemdija in Sandoz GmbH, 3837000114805
domu ob odpustu iz bolni$nice in  Kundl , Avstrija 045756
nadafnjem zdravienju. LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova
podalj$anje dovolienja za promet 57, Ljubljana, Slovenija
021474 Mofetilmikofenolat Lek 500 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek, d.d., Ljubljana, Slovenija; Lek S.A., 5363-1-2107/11

oblozene tablete

mikofenolna kislina (acidum
mycophenolicum)

Skatla s 50 tabletami (5 x 10 tablet v
pretisnem omotu)

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

podalj$anje dovoljenja za promet

Poljska, Lek d.d., Lendava, Slovenija in
Salutas Pharma GmbH, Gerlingen ,
Nemcija

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

do preklica
LO4AA06
3837000114812
045764
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021475 Mofetilmikofenolat Mylan 500 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na McDermott Laboratories t/a Gerard 5363-1-356/11 5363-1-978/12
oblozene tablete $katla s 50 tabletami (5 x 10 tablet v recept, zdravilo pa se uporablja samo v Laboratories, Grange Road, Dublin, Irska; 14.02.2011 14.2.2016
mikofenolna kislina (acidum pretisnem omotu) bolninicah. Iziemoma se lahko  Generics (UK) Ltd. Station Close, Potters L04AAOG
" uporablja pri nadaljevanju zdravljenja na Bar, Hertfordshire , Velika Britanija
mycophenolicum) : o 3837000065800
domu ob odpustu iz bolni$nice in . .
nadalinjem zdravlienju. Generics UK Ltd., Station Close, Potters 121100
Bar, Hertfordshire, Velika Britanija
sprememba v dovoljenju za promet-
dodatni izdelovalec
021476 Monotens 20 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis hf., Reykjavikurvegur 78, 5363-1-1616/10 5363-1-596/12
fozinopril (fosinoprilum) $katla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Hafnarfiérdur , Islandija 12.08.2010 do preklica
omotu) sprememba v sestavi zdravila PharmaSwiss Ceska republika s.r.o. CO09AA09
Jankovcova 1569/2c, Praga 7, HoleSovice, 3837000054422
Ceska Republika 107204
021477 Montelukast Synthon 10 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Synthon B.V., Nijmegen, Nizozemska; 5363-1-2367/11
oblozene tablete $katla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Synthon Hispania S L., Sant Boi de 15.12.2016
montelukast (montelukastum) omotu) novo dovolienje za promet ngz:ﬁ:t* Spanija in Sanico N.V., Tumhout R03DC03
' 3837000127560
Synthon BV, Microweg 22, Nijmegen, 135046
Nizozemska
021478 Montelukast Synthon 4 mg Zvecljive tablete  Zvecljiva tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Synthon B.V., Nijmegen, Nizozemska; 5363-1-2365/11
montelukast (montelukastum) Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Synthon Hispania S.L., Sant Boi de 15.12.2016
omotu) o Llobregat, Spanija in Sanico N.V., Turnhout c
novo dovoljenje za promet Belgiia R03DCO03
’ 3837000127546
Synthon BV, Microweg 22, Nijmegen, 135020
Nizozemska
021479 Montelukast Synthon 5 mg Zvecljive tablete  Zvecljiva tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Synthon B.V., Nijmegen, Nizozemska; 5363-1-2366/11
montelukast (montelukastum) $katla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Synthon Hispania S.L., Sant Boi de 15.12.2016
omotu) - Llobregat, Spanija in Sanico N.V., Turnhout
novo dovoljenje za promet Belgiia R03DCO3
’ 3837000127553
Synthon BV, Microweg 22, Nijmegen, 135038
Nizozemska
021480 Montelukast Teva 10 mg filmsko oblozene filmsko oblozena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Teva UK Ltd, VB;Teva Sante SA, Fra.; 5363-1-1791/08 5363-1-865/12
tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Teva Pharma. Works, Debrecen in G6d6ll6 04.11.2008 4112013
pretisnem omotu) ) R Mad.; Pharmachemie B.V., Niz., Teva
montelukast (montelukastum) sprememba imena izdelovalca Operations Poland Sp. 2 0.0. , Poljska 38370&0131%233
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR 058882
Utrecht, Nizozemska
021481 MORFIN Alkaloid-Int 20 mg/ml raztopinaza  raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  ALKALOID-INT d.0.0., Slandrova ulica 4, 5363-1-650/09 5363-1-472/12
injiciranje Skatla z 10 ampulami z 1 ml raztopine (2x 5  recept, zdravilo pa se uporablja samo v Ljubljana-Crnuce , Slovenija 05.05.2009 do preklica
i ampul v pretisnem omotu) javnih  zdravstvenih zavodih ter pri )
morfin (morphinum) pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo ﬁLﬁLOI%—INTd.o.S(?., S!gndrova ulica 4, 38370(;\:)?)21/;?2)11
zdravstveno dejavnost. Jubljana-Lmuce, Slovenija 052604

sprememba imena imetnika dovoljenja

za promet



Zap.  Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlogbe, ki St.odlotbe
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Delovna Sifra

021482 MOVALIS 15 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Boehringer Ingelheim Pharma 5363-1-666/08 5363-1-486/12

meloksikam (meloxicamum) Skatla 2 20 tabletami (2 x 10 tablet v recept. GmbH&Co.KG, Ingelheim am Rhein, 16.06.2008 do preklica
pretisnem omotu) ) . Nemcija in Boehringer Ingelheim Ellas A.E., MO1AC06
sprememba imena izdelovalca Koropi , Gréija
’ 3837000017977
Boehringer Ingelheim International GmbH, 003832
Binger Strasse 173, Ingelheim am Rhein,
Nemdija
021483 MOVALIS 7,5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Boehringer Ingelheim Pharma 5363-1-665/08 5363-1-485/12
meloksikam (meloxicamum) Skatla z 20 tabletami (2 x 10 tablet v recept. GmbH&Co.KG, Ingelheim am Rhein, 16.06.2008 do preklica
pretisnem omotu) ) . Nemcija in Boehringer Ingelheim Ellas A.E., c
sprememba imena izdelovalca Koropi , Gréija MO1AC06
’ 3837000017984
Boehringer Ingelheim International GmbH, 003395
Binger Strasse 173, Ingelheim am Rhein,
Nemdija

021484 MOVICOL Lax 6,9 g prasek za peroralno praSek za peroralno raztopino Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Norgine Limited, New Road, Hengoed , 5363-1-2249/11

raztopino Skatla z 20 vreGicami recept. Velika Britanija

7.12.2016
makrogol (macrogol) novo dovoljenje za promet Norgine BV, Hogehilweg 7, Amsterdam AO6ADG5
natrijev klorid (natrii chloridum) 70, Nizozemska 3837000125443
natrijev hidrogenkarbonat (natrii 134023
hydrogecarbonas)
kalijev klorid (kalii chloridum)

021485 MOVIPREP prasek za peroralno raztopino prasek za peroralno raztopino Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Norgine Limited, New Road, Hengoed , 5363-1-218/12
makrogol (macrogoli) éka}l_alz/iilen(:(ratno %ldr‘agljenje,vllii vsebuje dve recept. Velika Britanija do preklica
natrijev sulfat, brezvodni (sodium Vrecici A ln dve vrecicl B s praskom podalj$anje dovoljenja za promet Norgine BV, Hogehilweg 7, Amsterdam AOBAD
sulphate, anhydrous) Z0, Nizozemska 3837000065954
natrijev klorid (natrii chloridum) 045802
kalijev klorid (kalii chloridum)
askorbinska kislina (vitamin C)

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

021486 MYDEN 2 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na ALKALOID-INT d.o.0,, Slandrova ulica 4, 5363-1-2081/11

perindopril (perindoprilum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Ljubljana-Crnuge , Slovenija 28.10.2016
prefisnem omotu) novo dovolienje za promet ALKALOID-INT d.o.0., $landrova ulica 4, C09AAD4

Ljubljana-Crnuce, Slovenija 3837000124514

132497

021487 MYDEN 4 mg tablete tableta MMMWmmmmmmMMMaMMN@WNQm%MWNM¢ 5363-1-2082/11

perindopril (perindoprilum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Ljubljana-Crnuce , Slovenija 28.10.2016
prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet ALKALOID-INT d.o.0., Slandrova ulica 4, CO09AAD4

Ljubljana-Crnuce, Slovenija 3837000124521

132500

021488 MYDEN 8 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  ALKALOID-INT d.o.0,, Slandrova ulica 4, 5363-1-2083/11
perindopril(perindoprilum) $katla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Ljubljana-Cruce , Slovenija 28.10.2016

prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet ALKALOID-INT d.o.0., Slandrova ulica 4, C09AAD4
Ljubljana-Crnuce, Slovenija 3837000124538

132519
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Delovna Sifra
021489 Myfortic 180 mg gastrorezistentne tablete gastrorezistentna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 5363-1-1449/09 5363-1-158/12
mikofenolna kislina (acidum Skatla s 120 tabletami (12 x 10 tablet v recept, zdravilo pa se uporablja samo v Niimberg , Nemija 23.09.2009 do preklica
mycophenolicum) pretisnem omotu) bolnidnicah. Iziemoma se lahko Novartis Ph GmbH. Roonst 2% LO4AAOS
uporablja pri nadaljevanju zdravijenja na N?"ab 1S ’jrmaw mbH, Roonstrasse 2o, 3837000095746

domu ob odpustu iz bolni$nice in umboerg, Nemcija
nadaljnjem zdravljenju. 036013

sprememba izdelovalca
021490 Myfortic 360 mg gastrorezistentne tablete gastrorezistentna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 5363-1-1450/09 5363-1-159/12
mikofenolna kislina (acidum Skatla s 120 tabletami (12 x 10 tablet v recept, zdravilo pa se uporablja samo v Niirnberg , Nemcija 23.09.2009 do preklica
; pretisnem omotu) bolnidnicah. Iziemoma se lahko .

mycophenolicum) uporabija pri nadaljevanju zdravienja na Egvagns Ph;rme{lgmbH, Roonstrasse 25, 383700%%22?2?

domu ob odpustu iz bolniSnice in umboerg, Nemcija
nadaljnjem zdravljenju. 036021

sprememba izdelovalca

021491 Naklofen duo 75 mg kapsule kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-1919/11
diklofenak (diclofenacum) Skatla z 20 kapsulami (2 x 10 kapsul v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
pretisnern omotu) podalj$anje dovoljenja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, MO1AB05
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000101720
059765
021492 NASIVIN 0,5 mg/ml prsilo za nos, raztopina  prsilo za nos, raztopina lzdaja zdravila je brez recepta v MERCK KGaA, Frankfurter Strasse 250, 64 5363-1-1183/08 5363-1-1507/11
oksimetazolin (oxymetazolinum) 5‘('8“? Skp'aste"k" : 10ml ;amf,i”e lekarnah. 293 Darmstadt , Nemcia 22.07.2008 do preklica
:)')r;;ﬁ(gn?)z zaporko z menanskim sprememba naslova imetnika dovolienja Merck d.0.0., Ameriska ulica 8, Ljubljana, RO1AA05
za promet Slovenija 3837000022681
024333
021493  NASIVIN brez konzervansov 0,5 mg/ml prsilo prsilo za nos, raztopina lzdaja zdravila je brez recepta v Merck Selbstmedikation GmbH, ) 5363-1-1184/08 5363-1-1508/11
za nos, raztopina Skatla s steklenicko 2 10 ml raztopine ~ lekarnah. Résslerstrasse 96, Darmstadt , Nemcija 22.07.2008 do preklica
oksimetazolin (oxymetazolinum) f’fgglls:r:;:ka 2 zaporko z odmernim prinim sprememba naslova imetnika dovoljenja Merck d.0.0., Ameriska ulica 8, Ljubljana, RO1AA05
za promet Slovenija 3837000022698
024341
021494 Natagal SR 16 mg trde kapsule s kapsula s podalj$anim spro$¢anjem, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto in 5363-1-1743/11
podalj$anim spro$éanjem $katla z 28 kapsulami (2 x 14 kapsul v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nemcija 23.9.2016
galantamin (galantaminum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NO6DA04
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000122954
130753
021495 Natagal SR 24 mg trde kapsule s kapsula s podalj$anim sproS¢anjem, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto in 5363-1-1744/11
podalj$anim spros¢anjem Skatla z 28 kapsulami (2 x 14 kapsul v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nem¢ija 23.9.2016
galantamin (galantaminum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovana zdravil, d.d., Novo mesto, NOB6DAO4
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000122961
130761
021496 Natagal SR 8 mg trde kapsule s podaljsanim kapsula s podalj$anim sproS¢anjem, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto in 5363-1-1742/11
spros¢anjem Skatla z 28 kapsulami (2 x 14 kapsul v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nemcija 23.9.2016
galantamin (galantaminum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, NOB6DAO4
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000122947

130770



Zap.  Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlogbe, ki St.odlotbe
Stev.  Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
021497 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, 5363-1-2124/11
Braun raztopina za infundiranje polietilenska plastenka s 500 ml raztopine  recept, zdravilo pa se uporablja samo v Neméija in B.Braun Medical S.A., Rubi, do preklica
natijev Klorid (natri chioridum) javnih - zdravstvenih zavodih ter pri  Barcelona , Spanija B05BB02
glukoza (glucosum) pravnih in fiziénih osebah, ki opraviaio g e\ o velsungen AG 3837000103687
zdravstveno dejavnost. y
Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Neméija 003450
podalj$anje dovoljenja za promet
021498 Natrijev klorid 9 mg/ml in glukoza 50 mg/ml  raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na B.Braun Melsungen AG, Melsungen, 5363-1-2125/11
Braun raztopina za infundiranje polietilenska plastenka s 1000 ml raztopine  recept, zdravilo pa se uporablja samo v Neméija in B.Braun Medical S.A., Rubi, do preklica
natrilev Klorid (natri chloridum) javnih - zdravstvenih zavodih ter pri Barcelona , Spanija B05BB02
glukoza (glucosum) pravnih in fziénih oseba, ki opravialo g g - vrelsungen AG 3837000103694
zdravstveno dejavnost. y
Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Nemdija 003590
podalj$anje dovoljenja za promet
021499 Natrijev klorid Braun 9 mg/ml raztopinaza  raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na B. Braun Melsungen AG, 5363-1-566/12
infundiranje vrege iz kopolimernih materialov (Ecobag) s recept, zdravilo pa se uporablja samo v Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen , do preklica
natrijev klorid (natrii chloridum) 500 ml raztopine javnih - zdravstvenih zavodih ter pri  Nemgija B05BBO1
pravnih in fiziénih osebah, ki opraviiio g g o 1 yieicingen AG, 3837000131864
zdravstveno dejavnost.
Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Nemcija 138720
novo pakiranje
021500 Natrijev klorid Braun 9 mg/ml raztopinaza  raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  B. Braun Melsungen AG, 5363-1-567/12
infundiranje vrede iz kopolimernih materialov (Ecobag) s recept, zdravilo pa se uporablja samo v Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen , do preklica
natrijev klorid (natrii chloridum) 1000 ml raztopine javnih - zdravstvenih zavodih ter pri  Nemcija BO5BB01
ih in fizicnih h, ki ljaj
pravnin In Tzinl osebah, ki opravijajo B.Braun Melsungen AG, 3837000131871
zdravstveno dejavnost.
Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Nemcija 138733
novo pakiranje
021501 Natrijev klorid Braun 9 mg/ml raztopinaza  raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na B. Braun Melsungen AG, 5363-1-564/12
infundiranje vrece iz kopolimernih materialov (Ecobag) s lrecelpt, zdravilo pa se upora_blja samo v Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen , do preklica
natrijev klorid (natri chloridum) 100 mi raztopine Jar‘;r\"':ih Zigrz;isct:;n?seﬁg‘ﬂ?ot$;v|gr'|0 Nemcija B05BBO1
P . K OPTavIA0 B Baiin Melsungen AG, 3837000131840
zdravstveno dejavnost.
Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Nemcija 138702
novo pakiranje
021502 Natrijev klorid Braun 9 mg/ml raztopinaza  raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na B. Braun Melsungen AG, 5363-1-565/12
infundiranje vre€e iz kopolimernih materialov (Ecobag) z lrecelpt, zdravilo pa se uporaplja samo v Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen , do preklica
natrilev Klorid (natri chloridum) 250 ml raztopine Jar‘;r\"':ih Zigrz;%t:ﬁ]”g‘seﬁaafdé?o‘fgvl.‘;r.'o Neméija BO5BBO1
P . X OPraVIA & Braun Melsungen AG, 3837000131857
zdravstveno dejavnost.
Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Nem¢ija 138716
novo pakiranje
021503 Natrijev klorid Perfuflac 9 mg/ml raztopina za raztopina za infundiranje Predpisovanjg in izdaja zdravi!a jele na B. Braun Avitum AG, Glandorf , Nemdcija 5363-1-2380/11
infundiranje plasti¢na vreckg iz polipropilena (Propyflex) s lrecelpt, zdravilo pa se UPOI'aPUa samo v B. Braun Avitum AG, Schwarzenberger do preklica
natriiev klorid (natri chioridum) 1500 m raztopine Javnih zdravstvenih zavodih ter pri -\ 2a 7o Ty Neméij BO5BBO!
pravnih in fizi€nih osebah, ki opravijajo €g 15-19, Nelsungen, Nemcija 3837000128918
zdravstveno dejavnost.
135070
novo pakiranje
021504 N 10 mg gastror zrncaza gastrorezistentna zrnca za peroralno Predpisovanje in izdaja zdravila je le na AstraZeneca AB, Gartunavéagen, SE-151 85 5363-1-472/11 5363-1-282/12

peroralno suspenzijo
esomeprazol (esomeprazolum)

suspenzijo
Skatla z 28 vreckami z zrnci

recept.

sprememba naslova imetnika dovoljenja
za promet

Sodertdlie , Svedska

AstraZeneca UK Limited, 2 Kingdom Street,
London, Velika Britanija

28.02.2011

do preklica
A02BC05
3837000114690
044989



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacdin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlo¢be
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj preneha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
021505 Nexium 20 mg gastrorezistentne tablete gastrorezistentna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na AstraZeneca 5363-1-635/10 5363-1-1850/11
esomeprazol (esomeprazolum) Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem  recept. AB,Sodertalje,Sv.;AstraZeneca UK Lim., 13.04.2010 do preklica
omotu) o - VB;AstraZ.
sprememba imetnika dovoljenja za AB,Umea,Sv.;CordenPharma, Plankstadt , A02BC05
promet Neméija 3837000029949
013730
AstraZeneca UK Limited, 2 Kingdom Street,
London, Velika Britanija
021506 Nexium 20 mg gastrorezistentne tablete gastrorezistentna tableta Predpisovane in izdaja zdravila je le na AstraZeneca 5363-1-634/10 5363-1-1849/11
esomeprazol (esomeprazolum) $katla s 14 tabletami (2 x 7 tablet v pretisnem recept. AB,Sédertalje,Sv.;AstraZeneca UK Lim., 13.04.2010 do preklica
omotu) . . o VB;AstraZ.
sprememba imatnika dovoljenja za AB,Umea,Sv.;CordenPharma, Plankstadt |, A028C05
promet Nemdija 3837000029932
013714
AstraZeneca UK Limited, 2 Kingdom Street,
London, Velika Britanija
021507 Nexium 40 mg gastrorezistentne tablete gastrorezistentna tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na AstraZeneca 5363-1-637/10 5363-1-1852/11
esomeprazol (esomeprazolum) Skalla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem  recept. AB,Stdertalje,Sv.;AstraZeneca UK Lim., 13.04.2010 do preklica
omotu) ) ) o VB;AstraZ.
sprememba imetnika dovoljenja za AB,Umea,Sv.;CordenPharma,Plankstadt , A02BC0S
promet Nemdija 3837000029970
013781
AstraZeneca UK Limited, 2 Kingdom Street,
London, Velika Britanija
021508 Nexium 40 mg gastrorezistentne tablete gastrorezistentna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na AstraZeneca 5363-1-636/10 5363-1-1851/11
esomeprazol (esomeprazolum) Skatla s 14 tabletami (2 x 7 tablet v pretisnem recept. AB,Sddertalje,Sv.;AstraZeneca UK Lim., 13.04.2010 do preklica
omotu) — .- VB;AstraZ. .
sprememba imetnika dovoljenja za AB,Umea,Sv.;CordenPharma,Plankstadt |, A02BCO5
promet Neméija 3837000029963
013773
AstraZeneca UK Limited, 2 Kingdom Street,
London, Velika Britanija
021509 Nexium 40 mg prasek za raztopino za prasek za raztopino za injiciranje in Predpisovanje in izdaja zdravila je le na AstraZeneca AB, Sodertalje, Svedska; 5363-1-1848/11
injiciranje/infundiranje infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v AstraZeneca UK Limited, Cheshire SK10 do preklica
Skatla z 10 vialami s praskom bolninicah. 2NA, Velika Britanija; Corden Pharma
esomeprazol (esomeprazolum) . - GmbH, Plankstadt, Neméija in AstraZeneca A02BC05
podalj$anje dovolienja za promet GmbH, Wedel , Nemija 3837000322?82
AstraZeneca UK Limited, 2 Kingdom Street,
London, Velika Britanija
021510 Nexodal 0,4 mg/ml raztopina za injiciranje ali raztopina za injiciranje ali infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na HIKMA ITALIA S.P.A., Pavia, Italija in G.L. 5363-1-72/12
infundiranje Skatla z 10 ampulami z 1 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Pharma GmbH, Vienna , Avstrija do preklica
nalokson (naloxonum) Javnih zravstvenih zavodih ter pri Orpha-Devel Handels und Vertriebs GmbH, V03AB15
pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo - -
zdravstveno dejavnost Wintergasse 85/1B, Purkersdorf, Avstrija 3837000040920
: 060160
podalj$anje dovoljenja za promet
021511 Nitronal 1 mg/ml raztopina za infundiranje  raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na G. POHL-BOSKAMP GmbH & Co. KG, 5363-1-50/12
gliceriltrinitrat (glyceroli trinitras) Skatla z 1 vialo s 50 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Hohenlockstedt , Neméija do preklica
javnih zdravstvenih zavodih ter pri Medis. d Brmciceva 1. Liubii CO1DAG2
pravnih in fizi€nih osebah, ki opravijajo Sle 'S, .00, Brnciceva 1, - Ljublana, 3837000001778
zdravstveno dejavnost. ovenija 0802

podalj3anje dovoljenja za promet



Zap.  Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlogbe, ki St.odlotbe
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021512 Nofardom 75 mg filmsko obloZene tablete  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Adamed Sp. z.0.0., Czosndw, Poljska in 5363-1-902/10 5363--71/12
Klopidogrel (clopidogrelum) Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Pabianickie Zaktady Farmaceutyczne Polfa 05.05.2010 552015
pretisnem omotu) . S.A., Pabianice , Poljska BOTACO4
sprememba v dovoljenju za promet-

dodatni izdelovalec Zaklad Farmaceutyczny Adamed Pharma 3837000052176
S.A. ul. Szkolna 33, Ksawerow, Poljska 105686
021513 Nofardom 75 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Adamed Sp. z.0.0., Czosnéw, Poljska in 5363-1-901/10 5363-1-70/12
Klopidogre! (clopidogrelum) Skatla s 14 tabletami (1 x 14 tablet v recept. Pabianickie Zaktady Farmaceutyczne Polfa 05.05.2010 5.5.2015

pretisnem omotu) . S.A., Pabianice , Poljska c
sprememba v dovolienju za promet- BO1AC04
dodatni izdelovalec Zaklad Farmaceutyczny Adamed Pharma 3837000052169
S.A. ul. Szkolna 33, Ksawerow, Poljska 105678
021514 Nolpaza 20 mg gastrorezistentne tablete gastrorezistentna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovamna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-2338/11
pantoprazol (pantoprazolum) Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
pretisnern omotu) podalj$anje dovoljenja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, A02BC02
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000105803
013200
021515 Nolpaza 20 mg gastrorezistentne tablete gastrorezistentna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeéka 5363-1-2337/11
pantoprazol (pantoprazolum) Skatla s 14 tabletami (1 x 14 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do prekiica
pretisnern omotu) podaljSanje dovoljenja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, A02BC02
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000105797
013170
021516 Nolpaza 20 mg gastrorezistentne tablete gastrorezistentna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovara zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-2339/11
pantoprazol (pantoprazolum) Skatla s 30 tabletami (2 x 15 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
pretisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za promet KRKA, tovarna zdravi, d.d., Novo mesto, A02BC02
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000105810
013293
021517 Nolpaza 20 mg gastrorezistentne tablete gastrorezistentna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovara zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-2340/11
pantoprazol (pantoprazolum) Skatla z 56 tabletami (4 x 14 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
pretisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, A02BC02
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000105827
013340
021518 Nolpaza 20 mg gastrorezistentne tablete gastrorezistentna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovama zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-2341/11
pantoprazol (pantoprazolum) Skatla s 60 tabletami (4 x 15 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
prefisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, A02BC02
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000105834
013480
021519 Nolpaza 40 mg gastrorezistentne tablete gastrorezistentna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovama zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-2346/11
pantoprazol (pantoprazolum) Skatla s 60 tabletami (4 x 15 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
pretisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, A02BC02
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000105889
013820
021520 Nolpaza 40 mg gastrorezistentne tablete gastrorezistentna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovama zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-2343/11
pantoprazol (pantoprazolum) Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
pretisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, A02BC02
Smarjeska cesta6, Novo mesto, Slovenija 3837000105858

013650
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021521 Nolpaza 40 mg gastrorezistentne tablete gastrorezistentna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-2342/11
pantoprazol (pantoprazolum) Skatla s 14 tabletami (1 x 14 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica

prefisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, A02BC02

Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000105841

013510

021522 Nolpaza 40 mg gastrorezistentne tablete gastrorezistentna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-2344/11
pantoprazol (pantoprazolum) Skatla s 30 tabletami (2 x 15 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica

pretisnem omotu) podalj$anje dovolienja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, A02BC02

Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000105865

013668

021523 Nolpaza 40 mg gastrorezistentne tablete gastrorezistentna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-2345/11
pantoprazol (pantoprazolum) Skatla z 56 tabletami (4 x 14 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica

pretisnern omotu) podalj$anje dovoljenja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, A02BC02

Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000105872

013790

021524 Nolvadex 10 mg filmsko obloZene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na AstraZeneca UK Limited, Macclesfield, 5363-1-74/12
tamoksifen (tamoxifenum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept zdravnika specialista ustreznega Cheshire , Velika Britanija do preklica

pretisnem omot. ) Egg{)?:jéaéengg : f(lir::vni?(! o0 M9 sirazeneca UK Limited, 2 Kingdom Street, L02BAO1

: London, Velika Britanija 3837000018080

podalj$anje dovoljenja za promet 056804

021525 Nootropil 1200 mg filmsko oblozene tablete ~filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na UCB Pharma SA, Chemin du Foriest, 5363-1-1172/12
piracetam (piracetamum) $katla z 20 tabletami (2 x 10 tablet v recept. Braine-'Alleud , Belgija do preklica

pretisnem omotu) podaljSanje dovoljenja za promet Medis, d.0.0., Brnéiceva 1, Ljubljana, N06BX03

Slovenija 3837000088731

012394

021526 Nootropil 1200 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na UCB Pharma SA, Chemin du Foriest, 5363-1-1174/12
piracetam (piracetamum) Skatla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. Braine-I'Alleud , Belgija do preklica

pretisnem omotu) podalj$anje dovolienja za promet Medis, d.0.0., Bméiceva 1, Ljubliana, NOBBX03

Slovenija 3837000088755

012343

021527 Nootropil 1200 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na UCB Pharma SA, Chemin du Foriest, 5363-1-1173/12
piracetam (piracetamum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Braine-I'Alleud , Belgija do preklica

prefisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za promet Medis, d.0.0., Brn¢iCeva 1, Ljubljana, N0GBX03

Slovenija 3837000088748

012335

021528 NORLEVO 1,5 mg tableta tableta lzdaja zdravila je brez recepta v OSYNPHARMA S.A.S., Osyn, Francijain 5363-1-2602/10 5363-1-1804/11
levonorgestre! (levonorgestrelum) Skatla z 1 tableto v pretisnem omotu lekarnah. E;hziiARM LILLE SAS., Lys lez Lannoy , 03.12.2010 do preklica
spremembale v dovoljenju za promet ! G03ADO1

Laboratoire HRA pharma, 15 rue Beranger, 3837000061291

Paris, Francija 117110

021529 Normeg 1000 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  ZENTIVA k.s., Praga 10, Dolni Mecholupy 5363-1-1226/12
levetiracetam (levetiracetamum) Skatla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. Ceska Republika 3052017

prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 151, NO3AX14

Ljubljana, Slovenija 3837000133875

143854
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021530 Normeg 1000 mg filmsko oblozene tablete  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  ZENTIVA k.s., Praga 10, Dolni Mecholupy , 5363-1-1225/12
levetiracetam (levetiracetamum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Ceska Republika 305.2017
pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Sanofi-Aventis d.o.0., Dunajska cesta 151, NO3AX14
Ljubljana, Slovenija 3837000133899
143840
021531 Normeg 250 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  ZENTIVA k.s., Praga 10, Dolni Mecholupy , 5363-1-1220/12
levetiracetam (levetiracetamum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Ceska Republika 3052017
prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 151, NO3AX14
Ljubljana, Slovenija 3837000133837
143868
021532 Normeg 250 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na ZENTIVA ks., Praga 10, Dolni Mecholupy , 5363-1-1221/12
levetiracetam (levetiracetamum) Skatla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. Ceska Republika 305.2017
pretisnem omotu) - ) . .
novo dovoljenje za promet Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 151, NO3AX14
Ljubljana, Slovenija 3837000133844
143871
021533 Normeg 500 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  ZENTIVA k.s., Praga 10, Dolni Mecholupy 5363-1-1222/12
levetiracetam (levetiracetamum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Ceska Republika 3052017
pretisnern omotu) novo dovoljenje za promet Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 151, NO3AX14
Ljubljana, Slovenija 3837000133851
143885
021534 Normeg 500 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  ZENTIVA k.s., Praga 10, Dolni Mecholupy , 5363-1-1223/12
levetiracetam (levetiracetamum) Skatla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. Ceska Republika 3052017
pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Sanofi-Aventis d.o.0., Dunajska cesta 151, NO3AX14
Ljubljana, Slovenija 3837000133868
143899
021535 Normeg 750 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  ZENTIVA k.s., Praga 10, Dolni Mecholupy , 5363-1-1224/12
levetiracetam (levetiracetamum) Skatla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. Ceska Republika 30.5.2017
pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 151, NO3AX14
Ljubljana, Slovenija 3837000133882
143900
021536 NOVANTRONE 2 mg/ml koncentrat za koncentrat za raztopino za injiciranje ali Predpisovanie in izdaja zdravila je le na  MEDA Pharma GmbH & Co. KG, Bad 5363-1-2313/11
9 roncenta. . ;
raztopino za injiciranje / infundiranje infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v Homburg , Nem¢ija 17.12.2014
mitoksantron (mitoxantronum) Skatla z 1 vialo z 10 m! koncentrata bolniSnicah. MEDA Pharma GmbH & Co. KG, L01DBO7
podalj$anje dovoljenja za promet Benzstrasse 1, Bad Homburg, Nemcija 3837000077322
074543
021537 Novuxol mazilo mazilo Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Nordmark Arzneimittel GmbH & Co. KG, 5363-1-2324/11
Klostridio-peptidaza Skatla s tubo s 30 g mazila recept. Pinnauallee 4, Uetersen , Neméija do preklica
(clostridiopeptidasum) podalj$anje dovolienja za promet T.J. Smith & Nephew Limited, 101 Hessle D03BA02
Road, Hull, Velika Britanija 3837000084801
009121
021538 Nozinan 100 mg filmsko oblozene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  FAMAR LYON, 29 avenue du General de 5363-1-1696/08 5363-1-944/12
levomepromazin §kattlla z20 tabl:etami (2x 10 tablet v recept. Gaulle, Saint-Genis Laval, , Francija 22.10.2008 do preklica
(levomepromazinum) pretisnem omotu) sprememba naslova imetnika dovoljenjaSanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 151, NO5AA02
za promet Ljubljana, Slovenija 3837000073805

012025
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021539 Nozinan 25 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  FAMAR LYON, 29 avenue du General de 5363-1-1695/08 5363-1-943/12
levomepromazin ékatt'la z20 tabltetami (2x 10 tablet v recept. Gaulle, Saint-Genis Laval, , Francija 22.10.2008 do preklica
(levomepromazinum) prefisnem omotu) sprememba naslova imetnika dovoljenja Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 151, NO5AAQ2
za promet Ljubljana, Slovenija 3837000073799
012017
021540 Nurofen za otroke 125 mg svecke svecka lzdaja zdravila je brez recepta v Famar S.A., Famar Plant, Aviona Attiki, 5363-1-586/12
ibuprofen (ibuprofenum) tékz;1(t|a 210 sveckami (2 x 5 sveck v dvojnem  lekarnah. dA'tce)ne, Gréi{'ai\Farmea, ’EAC §ud 14.3.2017
rgemont, Angers , Francija
raku) novo dovolienje za promet g 9 ! MO1AEOQ1
Reckitt Benckiser Healthcare International, 3837000132434
Ltd. 103-105 Bath Road, Slough, 140048
Berkshire, Velika Britanija
021541 Nurofen za otroke 60 mg sveéke svecka lzdaja zdravila je brez recepta v Famar S.A., Famar Plant, 49 km National 5363-1-585/12
ibuprofen (ibuprofenum) Skatla z 10 sveckami (2 x 5 sveck v dvojnem  lekarnah. Road, Athens-Lamia, Aviona Attiki, Atene , 14.3.2017
G
traku) novo dovolienje za promet i MO1AEOQ1
Reckitt Benckiser Healthcare International, 3837000132427
Ltd. 103-105 Bath Road, Slough, 140051
Berkshire, Velika Britanija
021542 Nutriflex Lipid peri emulzija za infundiranje ~ emulzija za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na B. Braun Melsungen AG, 5363-1-608/12
(parenteralna Skatla s 5 vre¢ami z 1875 ml emulzije recegt,_zdravilo pa se uporablja samo v Carl-?raun-Strasse 1, Melsungen , 28.3.2017
prehrana,kombinacije- bolninicah. Neméija BO5BA10
glukoza,aminokisline elektrolit novo dovolienje za promet B. Braun Melsungen AG, 3837000127898
mascobe) Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Nemcija 140111
021543  Nutriflex Lipid peri emulzija za infundiranje ~ emulzija za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na B. Braun Melsungen AG, 5363-1-609/12
(parenteralna Skatla s 5 vre¢ami z 2500 ml emulzije recegt,.zdravilo pa se uporablja samo v Carl-?raun—Strasse 1, Melsungen , 28.3.2017
prehrana kombinacije- bolniSnicah. Neméija BO5BA10
glukoza,aminokisline elektrolit, novo dovoljenje za promet B. Braun Melsungen AG, 3837000127904
mascobe) Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Nemdija 140125
021544  Nutriflex Lipid peri emulzija za infundiranje  emulzija za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na B. Braun Melsungen AG, 5363-1-607/12
(parentsralna 8katla s 5 vre¢ami s 1250 ml emulzije recegt,lzdravilo pa se uporablja samo v Carl-?_raun-Strasse 1, Melsungen , 28.3.2017
prehrana,kombinacije- bolniSnigah. Nemcija BO5BA10
glukoza,aminokisline,elektrolit, novo dovoljenje za promet B. Braun Melsungen AG, 3837000127881
mascobe) Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Nemdcija 140065
021545 Nutrineal PD4 11 mg/ml amino kislin r_aztopina za peritonealno dializo Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Baxter Healthcare S.A., County Mayo , 5363-1-1955/11
raztopina za peritonealno dializo Skatla s 6 Viaflex vregkami z 2000 ml recept, zdravilo pa se uporablja samo v Irska do preklica
(hipertoniéna raztopina za raztopine bolniSnicah. |zlemoma  se lahko o d.0.0., Zelezna cesta 18, Ljubljana, B0SDB
peritonealno dializo) uporablja pri nadaljevanju zdravlienja na o 3837000123913
domu ob odpustu iz bolnisnice in >°veMia
nadaljnjem zdravljenju. 132055
novo pakiranje
021546  Nutrineal PD4 11 mg/ml amino kislin raztopina za peritonealno dializo Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Baxter Healthcare S.A., County Mayo , 5363-1-1954/11

raztopina za peritonealno dializo

(hipertoni¢na raztopina za
peritonealno dializo)

Skatla z 8 Viaflex vregkami z 2000 ml
raztopine

recept, zdravilo pa se uporablja samo v Irska
bolnidnicah. lziemoma se lahko
uporablja pri nadaljevanju zdravijenja na
domu ob odpustu iz bolni$nice in
nadaljnjem zdravljenju.

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

novo pakiranje

do preklica
B05DB
3837000123906
132047
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021547 Nypero 0,25 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na ALKALOID-INT d.o.0,, Slandrova ulica 4, 5363-1-2028/11
ropinirol (ropinirolum) Skatla z 21 tabletami (3 x 7 tablet v pretisnem recept. Ljubljana-Crnuce , Slovenija 27.10.2016
omotu) novo dovoljenje za promet ALKALOID-INT d.o.0., Slandrova ulica 4, NO04BC04
Ljubljana-Crnuce, Slovenija 3837000124330
132527
021548 Nypero 0,5 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  ALKALOID-INT d.o.0,, Slandrova ulica 4, 5363-1-2029/11
ropinirol (ropinirolum) 8katla z 21 tabletami (3 x 7 tablet v pretisnem recept. Ljubljana-Crmuce , Slovenija 27.10.2016
omotu) novo dovoljenje za promet ALKALOID-INT d.o.0., Slandrova ulica 4, N04BC04
Ljubljana-Crnuce, Slovenija 3837000124347
132535
021549 Nypero 1 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na ALKALOID-INT d.o.0., Slandrova ulica 4, 5363-1-2030/11
ropinirol (ropinirolum) 8katla z 21 tabletami (3 x 7 tablet v pretisnem  recept. Ljubljana-Crnuce , Slovenija 27.10.2016
omotu) novo dovoljenje za promet ALKALOID-INT d.0.0., Slandrova ulica 4, N04BC04
Ljubljana-Crnuce, Slovenija 3837000124354
132543
021550 Nypero 2 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na ALKALOID-INT d.o.0., Slandrova ulica 4, 5363-1-2031/11
ropinirol (ropinirolum) 8katla z 21 tabletami (3 x 7 tablet v pretisnem  recept. Ljubljana-Crnuce , Slovenija 27.10.2016
omotu) novo dovolienje za promet ALKALOID-INT d.0.0., Slandrova ulica 4, N04BC04
Ljubljana-Crnuce, Slovenija 3837000124361
132551
021551 Nypero 5 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na - ALKALOID-INT d.o.0,, Slandrova ulica 4, 5363-1-2032/11
ropinirol (ropinirolum) Skatla z 21 tabletami (3 x 7 tablet v pretisnem recept. Ljubljana-Crmuce , Slovenija 27.10.2016
omotu) novo dovoljenje za promet ALKALOID-INT d.o.0., $landrova ulica 4, N04BCO4
Ljubljana-Crnuce, Slovenija 3837000124378
132560
021552 Octanate 100 i.e./ml prasek in vehikel za prasek in vehikel za raztopino za injiciranje  Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Octapharma Pharmazeutika 5363-1-1275/11 5363-1-1943/11
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 12.07.2011 12.7.2016
koagulacijski faktor VIl vehikla in 1 injekcijsko brizgo za enkratno javnih zdravstvenih zavodih ter pri  S.A.S,, Francija; Octapharma AB , B02BDO2
(coagulationis factor VIII) uporabo, eno dvojno iglo, eno filtrsko iglo, pravnih in fizi€nih osebah, ki opravijajo Svedska 3837000069976
eno injekcijsko iglo ter dvema alkoholnima  zdravstveno dejavnost. . -
Jlozencema Octapharma (IP) Ltd.,l ThelZeryth Building 126772
sprememba imetnika dovoljenja za 26, Manchester, Velika Britanija
promet
021553  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 5363-1-1942/11
raztopino za injiciranje Skatla z 1 vialo s praskom, 1 vialoz 10 ml recept, zdravilo pa se uporablja samo v Produktionges.m.b.H., Avstrija; Octapharma 12.07.2011 12.7.2016
koagulacijski faktor VIII vehikla in 1 injekcijsko brizgo za enkratno javnih zdravstvenih zavodih ter pri  S.A.S, Francija; Octapharma AB , B028D02
(coagulationis factor VIII) uporabo, eno dvojno iglo, eno filtrsko iglo, pravnih in fizi€nih osebah, ki opravijajo Svedska 3837000069969
eno injekcijsko iglo ter dvema alkoholnima  zdravstveno dejavnost. . -
Jloencema : : - Octapharma (IP) Ltd.,l ThelZerlnh Building 126764
sprememba imetnika dovoljenja za 26, Manchester, Velika Britanija
promet
021554 Octanate 50 i.e./ml prasek in vehikel za prasek in vehikel za raztopino za injiciranje  Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Octapharma Pharmazeutika 5363-1-1273/11 5363-1-1941/11

raztopino za injiciranje
koagulacijski faktor VIII
(coagulationis factor VIII)

Skatla z 1 vialo s praskom, 1 vialo s 5 ml
vehikla in 1 injekcijsko brizgo za enkratno
uporabo, eno dvojno iglo, eno filtrsko iglo,
eno injekcijsko iglo ter dvema alkoholnima
zlozencema

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

pravnih in fizi€nih 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

12.07.2011

12.7.2016
B02BD02
3837000069952
126756



Zap.  Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlogbe, ki St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
021555 OCTANINE 1000 i.e. prasek in vehikel za prasek in vehikel za raztopino za injiciranje  Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Octapharma Pharmazeutika Produktions 5363-1-1272/11 5363-1-1939/11
raztopino za injiciranje 8katla z 1 vialo s praskom in $katla z 1 vialo z recept, zdravilo pa se uporablja samo v GmbH, Dunaj, Avstrija in Octapharma 12.07.2011 12.7.2016
koagulacijski fak 10 ml vehikla ter medicinskimi pripomocki za javnih zdravstvenih zavodih ter pri S.A.S., Lingolsheim , Francija
Iski faktor IX rekonstrukcijo in injiciranje (1 injekcijska pravnih in fizinih osebah, ki opravijajo B028004
lationis factor IX ’ ith Buildi
(coagulationis factor IX) brizga, 1 dvojna pretodna gla, 1 filrska igla,  zdravstveno dejavnost. (Z)ﬁctamarmha (ltP) Lt\(/j.,llkTrg:ltZerllth Building 3837000069945
1 sistem za infuzijo in 2 zloZenca prepojena z . . . » Manchester, Vellka Britania 126780
alkoholom) sprememba imetnika dovoljenja za
promet
021556 OCTANINE 500 i.e. prasek in vehikel za pradek in vehikel za raztopino za injiciranje  Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Octapharma Pharmazeutika Produktions 5363-1-1271/11 5363-1-1938/11
raztopino za injiciranje 8katla z 1 vialo s praskom in $katla z 1 vialo s recept, zdravilo pa se uporablja samo v GmbH, Dunaj, Avstrija in Octapharma 12.07.2011 12.7.2016
koagulacijski fak 5 ml vehikla ter medicinskimi pripomocki za ~ javnih zdravstvenih zavodih ter pri  S.A.S., Lingolsheim , Francija
Iskifaktor IX rekonstrukcijo in injiciranje (1 injekcijska pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo B028004
lationis factor IX ’ ith Buildi
(coagulationis factor 1X) brizga, 1 dvojna pretocna igla, 1 filtrska igla, ~ zdravstveno dejavnost. gﬁctamarmha (ltP ) Lt\‘;"l.kﬂg" ,tze’?."h Building 3837000069938
1 sistem za infuzijo in 2 zloZenca prepojena z ) . o » Manchester, Vellka Britanija 126799
alkoholom) sprememba imetnika dovoljenja za
promet
021557 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, 5363-1-1853/11
raztopino za infundiranje 8katla z 1 vialo s 30 ml koncentrata recept, zdravilo pa se uporablja samo v Mondseestrasse 11, Unterach , Avstrija 19.4.2016
oksalplatn (oxalplatinum) bolnSnicah. Ebewe Pharma Ges.m b H. Nig KG, LO1XA03
novo pakiranje Mondseestrasse 11, Unterach, Avstrija 3837000123739
132063
021558 Oksaliplatin Ebewe 5 mg/ml prasek za pradek za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, , 5363-1-325/12
raztopino za infundiranje $katla z 1 vialo s 100 mg praska recept, zdravilo pa se uporablia samo v Avstrija do preklica
oksaliplatin (oxaliplatinum) bolniSnican. Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, LO1XA03
podalj$anje dovoljenja za promet Mondseestrasse 11, Unterach, Avstrija 3837000114232
044547
021559 Oksaliplatin Ebewe 5 mg/ml prasek za pradek za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, , 5363-1-326/12
raztopino za infundiranje Skatla z 1 vialo s 150 mg praska recept, zdravilo pa se uporablja samo v Avstrija do preklica
oksaliplatin (oxaliplatinum) bolniSnicah. Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nig.KG, LO1XA03
podaljSanje dovoljenja za promet Mondseestrasse 11, Unterach, Avstrija 3837000114249
044571
021560 Oksaliplatin Ebewe 5 mg/ml prasek za pra$ek za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, , 5363-1-324/12
raztopino za infundiranje 8katla z 1 vialo s 50 mg praska recept, zdravilo pa se uporablja samo v Avstrija do preklica
oksaliplatin (oxaliplatinum) bolniSnicah. Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nig.KG, LO1XA03
podalj$anje dovoljenja za promet Mondseestrasse 11, Unterach, Avstrija 3837000114225
044563
021561 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, 5363-1-424/12
raztopino za infundiranje Skatla z 1 vialo z 40 ml koncentrata rece‘pt,lzdravilo pa se uporablja samo v Farnham Road, Hampshire , Velika 29.8.2016
oksaliplatin (oxaliplatinum) bolnignicah. Britanija LO1XA03
novo pakiranje Fresenius Kabi Oncology Plc, Lion Court, 3837000128673
Farnham Road, Hampshire, Velika 138596
Britanija
021562 Olanzapin Jenson Pharmaceutical Services orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  McDermott Laboratories t/a Gerard 5363-1-1246/12

Limited 10 mg orodisperzibilne tablete
olanzapin (olanzapinum)

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

recept.

novo dovoljenje za promet

Laboratories, Grange Road , Irska

Jenson Pharmaceutical Services Ltd.,
Carradine House, 237 Regents Park Road,
London, Velika Britanija

1.6.2017
NO5AH03
3837000134513
143914
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021563 Olanzapin Jenson Pharmaceutical Services orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na McDermott Laboratories t/a Gerard 5363-1-1247/12
Limited 15 mg orodisperzibilne tablete $katla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Laboratories, Grange Road , Irska 1.6.2017

olanzapin (olanzapinum) omotu) novo dovoljenje za promet Jenson Pharmaceutical Services Ltd., N05AH03

Carradine House, 237 Regents Park Road, 3837000134469

London, Velika Britanija 143928

021564 Olanzapin Jenson Pharmaceutical Services ~ orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na McDermott Laboratories t/a Gerard 5363-1-1248/12
Limited 20 mg orodisperzibilne tablete $katla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Laboratories, Grange Road , Irska 1.6.2017

olanzapin (olanzapinum) omotu) novo dovoljenje za promet Jenson Pharmaceutical Services Ltd., NO5AH03

Carradine House, 237 Regents Park Road, 3837000134520

London, Velika Britanija 143931

021565 Olanzapin Jenson Pharmaceutical Services ~ orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na McDermott Laboratories t/a Gerard 5363-1-1245/12
Limited 5 mg orodisperzibilne tablete $katla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Laboratories, Grange Road , Irska 1.6.2017

olanzapin (olanzapinum) omotu) novo dovoljenje za promet Jenson Pharmaceutical Services Ltd., NO5AHO3

Carradine House, 237 Regents Park Road, 3837000134506

London, Velika Britanija 143945

021566 Olanzapin Lilly 10 mg oblozene tablete obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lilly S.A., Madrid , Spanija 5363-1-2328/11
olanzapin (olanzapinum) Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem  recept. El Lill farmaceviska druzba, d.o.o., 14.12.2016

omotu) novo dovoljenje za promet Brngiceva 41g, Ljubljana, Slovenija NO5AHO3

3837000125979

134031

021567 Olanzapin Lilly 10 mg prasek za raztopino za prasek za raztopino za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lilly Pharma Fertigung und Distribution 5363-1-2335/11
injiciranje Skatla z 1 vialo s praskom recept, zdravilo pa se uporablja samo v GmbH&Co. KG, Giessen , Nemcija 14.12.2016

olanzapin (olanzapinum) bolniSnicah. Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.0., N05AHO3

novo dovoljenje za promet Brnciceva 41g, Ljubljana, Slovenija 3837000126044

134090

021568 Olanzapin Lilly 10 mg prasek za raztopino za prasek za raztopino za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lilly Pharma Fertigung und Distribution 5363-1-2336/11
injiciranje Skatla z 10 vialami s pragkom recept, zdravilo pa se uporablja samo v GmbH&Co. KG, Giessen , Nemcija 14.12.2016

olanzapin (olanzapinum) bolniSnicah. Eli Lil farmaceviska druzba, d.0.0., NOSAH03

novo dovoljenje za promet Brnciceva 41g, Ljubljana, Slovenija 3837000126051

134104

021569 Olanzapin Lilly 15 mg oblozene tablete obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lilly S.A., Madrid , Spanija 5363-1-2329/11
olanzapin (olanzapinum) 8katla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Eli Lily farmaceviska druzba, d.0.0., 14.12.2016

omotu) novo dovoljenje za promet Brnéiceva 41g, Ljubljana, Slovenija NO05AH03

3837000125986

134040

021570 Olanzapin Lilly 2,5 mg obloZene tablete obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lilly S.A., Madrid , Spanija 5363-1-2325/11
olanzapin (olanzapinum) 8katla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem  recept. El Lill farmaceviska druzba, d.o.o., 14.12.2016

omotu) novo dovoljenje za promet Brn¢iceva 41g, Ljubljana, Slovenija NO5AH03

3837000125948

134058

021571 Olanzapin Lilly 20 mg obloZene tablete obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lilly S.A., Madrid , Spanija 5363-1-2330/11
olanzapin (olanzapinum) Skatla 2 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem  recept El Lill farmaceviska druzba, d.0.0., 14.12.2016

omotu) novo dovoljenje za promet Brciceva 41g, Ljubljana, Slovenija NOSAHO03

3837000125993

134066
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021572 Olanzapin Lilly 5 mg obloZene tablete obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lilly S.A., Madrid , Spanija 5363-1-2326/11

olanzapin (olanzapinum) o 20 tavletami (4xT bt pretsnem recept Eli Lil farmaceviska druzba, d.0.0., 14.12.2016

novo dovoljenje za promet Brnciceva 41g, Ljubljana, Slovenija NO5AH03

3837000125955

134074

021573 Olanzapin Lilly 7,5 mg obloZene tablete obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lilly S.A., Madrid , Spanija 5363-1-2327/11
. . § i i t.

olanzapin (olanzapinum) 20 ke {7 tabet v pretnem 2% Eli Lil farmaceviska druzba, d.0.0., 14122016

novo dovoljenje za promet Brn¢iceva 41g, Ljubljana, Slovenija NO5AH03

3837000125962

134082

021574 Olanzapin Lilly Velotab 10 mg orodisperzibilna tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Lilly S.A., Madrid , Spanija 5363-1-2332/11
di ibilne tablet § i i t.

oro |sp.er2| fne ? ote 2‘:(?:])1 28 tabletami (4 x 7 ablet v prefisnem 1606 Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.0., 14.12.2016

olanzapin (olanzapinum) novo dovoljenje za promet Brngiceva 41g, Ljubljana, Slovenija NO5AHO3

3837000126013

134112

021575 Olanzapin Lilly Velotab 15 mg orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lilly S.A., Madrid , Spanija 5363-1-2333/11
di ibilne tablet § i i t.

oro |spler1| fne ? ete 2‘;?(2':] )Z 28 tablotami (4 x 7 ablet v prefisnem  recep Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.0., 14.12.2016

olanzapin (olanzapinum) novo dovoljenje za promet Brngiceva 41g, Ljubljana, Slovenija NO5AHO3

3837000126020

134120

021576 Olanzapin Lilly Velotab 20 mg orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lilly S.A., Madrid , Spanija 5363-1-2334/11
i ibil I § i i t.

orodlsplembl ne t.ab ete 2!:&?1 )z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recep El Lill farmaceviska druzba, d.o.0., 14.12.2016

olanzapin (olanzapinum) novo dovoljenje za promet Bréiceva 41g, Ljubljana, Slovenija N05AH03

3837000126037

134139

021577 Olanzapin Lilly Velotab 5§ mg orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lilly S.A., Madrid , Spanija 5363-1-2331/11
i ibil $ i i t.

orod|splerz|b||ne t?blete 2?;'; )Z 28 tabletami (4 x 7 tablet v prefisnem  recep Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.0., 14.12.2016

olanzapin (olanzapinum) novo dovoljenje za promet Brngiceva 41g, Ljubljana, Slovenija NO05AH03

jenj

3837000126006

134147

021578 Olynth 1 mg/ml kapljice za nos, raztopina kapljice za nos, raztopina lzdaja zdravila je brez recepta v Famar Orleans, 5, avenue de Concyr, 5363-1-773/12

ksilometazolin (xylometazolinum) ig?)g?kz steklenico z 10 ml raztopine in lekarnah. Orleans Cedex 2 , Francija do preklica

podalj$anje dovolienja za promet McNeil Products Limited, Foundation Park, RO1AAQ7

Roxborough Way, Maidenhead, Berkshire, 3837000103670

Velika Britanija 008842

021579 Olynth 1 mg/ml prsilo za nos, raztopina préilo za nos, raztopina lzdaja zdravila je brez recepta v Famar Orleans, 5, avenue de Concyr, 5363--774/12

ksilometazolin (xylometazolinum) Skatla s steklenico z 10 ml raztopine in lekarnah. Orleans Cedex 2 , Francija do preklica

prsilnim nastavkom - - ) - .

podalj$anje dovolienja za promet McNeil Products Limited, Foundation Park, RO1AA07

Roxborough Way, Maidenhead, Berkshire, 3837000103663

Velika Britanija 008834

021580 Olynth HA 0,5 mg/ml prilo za nos, raztopina prsilo za nos, raztopina lzdaja zdravila je brez recepta v Ursapharm Arzneimittel GmbH, 5363-1-1237/12

ksilometazolin (xylometazolinum) Skatla s polietilenskim vsebnikom z 10 ml lekarnah. Industriestrasse, D-66129 Saarblicken , do preklica

raztopine in prsilnim nastavkom podalisanje dovolienja za promet emcija ROTAAQ7

McNeil Products Limited, Foundation Park, 3837000103649

Roxborough Way, Maidenhead, Berkshire, 008885

Velika Britanija
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021581 Olynth HA 1 mg/ml prsilo za nos, raztopina  prsilo za nos, raztopina lzdaja zdravila je brez recepta v Ursapharm Arzneimittel GmbH, 5363-1-1238/12
ksilometazolin (xylometazolinum) $katla s polietilenskim vsebnikom z 10 ml lekarnah. Industriestrasse, D-66129 Saarbiicken , do preklica
raztopine in prsilnim nastavkom podalganje dovoljenja za promet emcija RO1AAO7
McNeil Products Limited, Foundation Park, 3837000103656
Roxborough Way, Maidenhead, Berkshire, 008850
Velika Britanija
021582 Omegaven 100 mg/ml emulzija za emulzija za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Fresenius Kabi Austria GmbH, Graz , 5363-1-1633/11
infundiranje 1 viala s 100 ml emulzije recept, zdravilo pa se uporablja samo v - Avstrija do preklica
(maééobnle emulﬁiie za ’;r‘;r\‘,':ih fﬁﬁfgﬁ”i‘segfdﬁ‘ oéiwﬁﬂ'o Medias International d.0.0., Leskoskova BO5BAC2
parenteralno prehrano) zdravstveno dejavnost. cesta 9D, Ljubljana, Slovenija 3837000(())3(7)332
podaljSanje dovoljenja za promet
021583 Omegaven 100 mg/ml emulzija za emulzija za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Fresenius Kabi Austria GmbH, Graz , 5363-1-1632/11
infundiranje 1 viala s 50 ml emulzile .rece;;]t, zzraviltt) pa ;e upor:})r]ljatsamo v Avstrija do preklica
(ma§éobn|e emUZiJ‘e za Jpar‘;r\]/lnih zin?;isér\:;]moseéz\;]o Ili op(:erivljgrjlo Medias International d.o.0., Leskoskova BO5BA02
parenteralno prehrano) zdravstveno dejavnost. cesta 9D, Ljubljana, Slovenija 3837000852);22;
podalj$anje dovoljenja za promet
021584 Omegaven 100 mg/ml emulzija za emulzija za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Fresenius Kabi Austria GmbH, Graz , 5363-1-1634/11
infundiranje Skatla z 10 vialami s 50 ml emulzije recept, zdravilo pa se uporablja samo v Avstrija do preklica
(maééobnle emulﬁije za J;r‘;r\]/l:ih Zigrﬁzisétxﬁ]ntlseézfd;? o;i?e:vljrzarjlo Medias International d.0.0., Leskoskova BO5BA02
parenteralno prehrano) zdravstveno dejavnost. cesta 9D, Ljubljana, Slovenija 383700084;?3 gﬁ;
podalj$anje dovoljenja za promet
021585 Omegaven 100 mg/ml emulzija za emulzija za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Fresenius Kabi Austria GmbH, Graz , 5363-1-1635/11
infundiranje $katla z 10 vialami s 100 ml emulzije recept, zdravilo pa se uporablja samo v Avstrija do preklica
(maééobnle emulﬁije za fr\z/ary:ih zigrgz%tr\:ﬁ]ntlseé&;\aodll? o;:irxvljparjlo Medias International d.o.0., Leskoskova B05BA02
parenteralno prehrano) zdravstveno dejavnost. cesta 9D, Ljubljana, Slovenija 3837000041934
073024
podalj$anje dovoljenja za promet
021586 Omeprazol Aurobindo 10 mg trde gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na APL Swift Services (Malta) Limited, Hal Far, 5363-1-1624/11
gastrorezistentne kapsule Skatla s 14 kapsulami (2 x 7 kapsul v recept. Birzebbugia, BBG 3000 , Malta 12.9.2016
omeprazol (omeprazolum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Aurobindo Pharma (Malta) Limited Vault A02BCO1
14, Level 2, Floriana FRN, Malta 3837000122145
129810
021587 Omeprazol Aurobindo 10 mg trde gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na APL Swift Services (Malta) Limited, Hal Far, 5363-1-1625/11
gastrorezistentne kapsule Skatla z 28 kapsulami (4 x 7 kapsul v recept. Birzebbugia, BBG 3000 , Malta 12.9.2016
omeprazol (omeprazolum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Aurobindo Pharma (Malta) Limited Vault A02BCO1
14, Level 2, Floriana FRN, Malta 3837000122152
129828
021588 Omeprazol Aurobindo 20 mg trde gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanie in izdaja zdravila je le na APL Swift Services (Malta) Limited, Hal Far, 5363-1-1626/11
gastrorezistentne kapsule $katla s 14 kapsulami (2 x 7 kapsul v recept. Birzebbugia, BBG 3000 , Malta 12.9.2016
omeprazol (omeprazolum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Aurobindo Pharma (Malta) Limited Vault A02BCO1
14, Level 2, Floriana FRN, Malta 3837000122169

129836
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021589 Omeprazol Aurobindo 20 mg trde gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na APL Swift Services (Malta) Limited, Hal Far, 5363-1-1628/11
gastrorezistentne kapsule $katla s 56 kapsulami (8 x 7 kapsul v recept. Birzebbugia, BBG 3000 , Malta 12.9.2016
omeprazol (omeprazolum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Aurobindo Pharma (Malta) Limited Vault A02BCO1
14, Level 2, Floriana FRN, Malta 3837000122183
129852
021591 Omeprazol Aurobindo 20 mg trde gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  APL Swift Services (Malta) Limited, Hal Far, 5363-1-1629/11
gastrorezistentne kapsule $katla z 90 kapsulami (9 x 10 kapsul v recept. Birzebbugia, BBG 3000 , Malta 12.9.2016
omeprazol (omeprazolum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Aurobindo Pharma (Malta) Limited Vault A02BCO1
14, Level 2, Floriana FRN, Malta 3837000122190
129860
021593 Omeprazol Aurobindo 40 mg trde gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na APL Swift Services (Malta) Limited, Hal Far, 5363-1-1631/11
gastrorezistentne kapsule &katla s 56 kapsulami (8 x 7 kapsul v recept. Birzebbugia, BBG 3000 , Malta 12.9.2016
omeprazol (omeprazolum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Aurobindo Pharma (Malta) Limited Vault A02BCO1
14, Level 2, Floriana FRN, Malta 3837000122213
129887
021594 OMNISCAN 0,5 mmol/ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  GE Healthcare AS, Oslo, Norveska in GE 5363-1-983/12
injiciranje Skatla z 10 vialami s 15 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Healthcare Ireland, Carrigtohill, Co. Cork , do preklica
gadodiamid (gadodiamidum) bolninicah. Irska V0BCA03
podalj$anje dovoljenja za promet GE Healthcare AS, Nycoveinen 1-2, P.O. 3837000016413
Box 4220, Nydalen, Oslo, Norveska 096725
021595 OMNISCAN 0,5 mmol/ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  GE Healthcare AS, Oslo, Norveska in GE 5363-1-981/12
injiciranje Skatla z 10 vialami s 5 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Healthcare Ireland, Carrigtohill, Co. Cork , do preklica
gadodiamid (gadodiamidum) bolniSnicah. Irska V0SCAO3
podalj$anje dovoljenja za promet GE Healthcare AS, Nycoveinen 1-2, P.O. 3837000016383
Box 4220, Nydalen, Oslo, Norveska 096695
021596 OMNISCAN 0,5 mmol/ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na GE Healthcare AS, Oslo, Norveska in GE 5363-1-984/12
injiciranje Skatla z 10 vialami z 20 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Healthcare Ireland, Carrigtohill, Co. Cork , do preklica
gadodiamid (gadodiamidum) bolniSnicah. Irska V08CAO3
podalj$anje dovoljenja za promet GE Healthcare AS, Nycoveinen 1-2, P.O. 3837000016437
Box 4220, Nydalen, Oslo, Norveska 096733
021597 OMNISCAN 0,5 mmol/ml raztopina za raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  GE Healthcare AS, Oslo, Norveska in GE 5363-1-982/12
injiciranje $katla z 10 vialami z 10 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Healthcare Ireland, Carrigtohill, Co. Cork , do preklica
gadodiamid (gadodiamidum) bolninicah. Irska VO8CAO3
podalj$anje dovoljenja za promet GE Healthcare AS, Nycoveinen 1-2, P.O. 3837000016390
Box 4220, Nydalen, Oslo, Norveska 096717
021598 Ondansetron Accord 2 mg/ml raztopinaza  raztopina za injiciranje ali infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Accord Healthcare Limited, Sage House, 5363-1-2384/11
injiciranje ali infundiranje Skatla z 10 ampulami (2 ml) z raztopino lrecelpt, zdravilo pa se upora_blja samo v Pinner Road, North Harrow, Middlesex , 22.12.2016
ondansetron (ondansetronum) ?r\;ry:ih Zigrg;%txﬁlnz‘seﬁz‘fd;? o;Er};vlgjL Velika Britanija A04AA01
zdravstveno dejavnost. ' Accorq Healthcare Limited, Sage Hquse, 3837000126228
319 Pinner Road, North Harrow, Middlesex, 134473

novo dovoljenje za promet Velika Britanija
021599 Ondansetron Accord 2 mg/ml raztopinaza  raztopina za injiciranje ali infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Accord Healthcare Limited, Sage House, 5363-1-2385/11

injiciranje ali infundiranje
ondansetron (ondansetronum)

Skatla s 5 ampulami (4 ml) z raztopino

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

pravnih in fizi€nih osebah, ki opravijajo
zdravstveno dejavnost.

Pinner Road, North Harrow, Middlesex ,
Velika Britanija

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

novo dovoljenje za promet Velika Britanija

22.12.2016
A04AA01
3837000126235
134481
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021600 Ondansetron Accord 2 mg/ml raztopinaza  raztopina za injiciranje ali infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Accord Healthcare Limited, Sage House, 5363-1-2386/11
injiciranje ali infundiranje Skatla z 10 ampulami (4 ml) z raztopino recept, zdravilo pa se uporablja samo v Pinner Road, North Harrow, Middlesex , 22.12.2016
ondansetron (ondansetronum) javnih - zdravstvenih zavodih ter pri  Velika Britanija AO4AAOT
ggizcgvg‘nnge;‘gn?:tbah K Opravilo. » . ord Healthcare Limited, Sage House, 3837000126242
: 319 Pinner Road, North Harrow, Middlesex, 134490
novo dovoljenje za promet Velika Britanija
021601 Ondansetron Accord 2 mg/ml raztopinaza  raztopina za injiciranje ali infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Accord Healthcare Limited, Sage House, 5363-1-2383/11
injiciranje ali infundiranje Skatla s 5 ampulami (2 ml) z raztopino recept, zdravilo pa se uporablja samo v Pinner Road, North Harrow, Middlesex , 22.12.2016
ondansetron (ondansetronum) javnih - zdravstvenih zavodih ter pri  Velika Britanija AO4AAOT
ggar:cgvg‘ngﬂce?;@n?setbah K Opravialo. » . ord Healthcare Limited, Sage House, 3837000126211
: 319 Pinner Road, North Harrow, Middlesex, 134465
novo dovoljenje za promet Velika Britanija
021602 Ondansetron Claris 2 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje ali infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Peckforton Pharmaceuticals Limited, 5363-1-521/11 5363-1-2407/11
injiciranje ali infundiranje 8katla s 5 ampulami z 2 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Crewe, Cheshire, Velika Britanija; Svizera 04.03.2011 4.3.2016
ondansetron (ondansetronum) javnih - zdravstvenih zavodih ter pri  Europe BV, Almere, Nizozemska; UAB AO4AAD1
pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo Norameda, Vilnius, Litva; Hand Prod sp. 3837000066456
zdravstveno dejavnost. Z.0.0., Warszawa, Poljska;
. Pharmasolutions BV, Sleeuwijk, 123048
sprememba v dovoljenju za promet- Nizozemska; Lavipharm S.A., Peania,
dodatni izdelovalec Attica , Gréija
Claris Lifesciences UK Limited, Crewe Hall,
Crewe, Velika Britanija
021603 Ondansetron Claris 2 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje ali infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Peckforton Pharmaceuticals Limited, 5363-1-522/11 5363-1-2408/11
injiciranje ali infundiranje Skatla s 5 ampulami s 4 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Crewe, Cheshire, Velika Britanija; Svizera 04.03.2011 4.3.2016
ondansetron (ondansetronum) javnih - zdravstvenih zavodih ter pri  Europe BV, Almere, Nizozemska; UAB AO4AAD1
pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo Norameda, Vilnius, Litva; Hand Prod sp. 3837000066463
zdravstveno dejavnost. Z.0.0., Warszawa, Poljska;
o Pharmasolutions BV, Sleeuwijk, 123056
sprememba v dovoljenju za promet- Nizozemska; Lavipharm S.A., Peania,
dodatni izdelovalec Attica , Gréija
Claris Lifesciences UK Limited, Crewe Hall,
Crewe, Velika Britanija
021604 OPERIL 0,5 mg/ml prsilo za nos, raztopina  prsilo za nos, raztopina lzdaja zdravila je brez recepta v Lekd.d., Verovkova 57, Ljubljana , 5363-1-2361/11
oksimetazolin (oxymetazolinum) Skatla z vsebnikom z 10 ml raztopine, z lekarnah. Slovenija do preklica
Zaporko z mehanskim préiiniom in nosnikom podalj$anje dovolienja za promet LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova RO1AA05
57, Ljubljana, Slovenija 3837000087833
020036
021605 OPERIL za otroke 0,25 mg/ml kapljice za kapljice za nos, raztopina lzdaja zdravila je brez recepta v Lekd.d., Verovkova 57, Ljubljana , 5363-1-1168/10 5363-1-2362/11
nos, raztopina 8katla z vsebnikom z 10 ml raztopine lekarnah. Slovenija 09.06.2010 do preklica
oksimetazolin (oxymetazolinum) sprememba imena zdravila LEK farmacevtska druzba d.d., Verovékova R0O1AA05
57, Ljubljana, Slovenija 3837000005844
059501
021606 OPERIL za otroke 0,25 mg/ml prsilo za nos,  prsilo za nos, raztopina lzdaja zdravila je brez recepta v Lekd.d., Verovskova 57, Ljubljana , 5363-1-2360/11
raztopina $katla z vsebnikom z 10 ml raztopine, z lekarnah. Slovenija do preklica
oksimetazolin (oxymetazolinum) zaporko z mehanskim prinikom in nosnikom podaljganje dovoljenja za promet LEK farmacevtska druzba d.d., Verovékova R0O1AA05
57, Ljubljana, Slovenija 3837000087826

013056
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021607 Orgametril 5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na N. V. Organon, Kloosterstraat 6, AB Oss , 5363-1-2027/11
linestrenol (lynestrenolum) Skatla s 30 tabletami (1 x 30 tablet v recept. Nizozemska do preklica
pretisnem omot) podalj$anje dovolienja za promet N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB G03DC03
Oss, Nizozemska 3837000080650
070289
021608 ORMIDOL 100 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Belupo d.0.0., Dvorzakova 6, Ljubljana , 5363-1-164/12
atenolol (atenololum) éka;la z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Slovenija do preklica
prefisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za promet Belupo, d.0.0., Dvorzakova 6, Ljubljana, C07ABO3
Slovenija 3837000076820
060534
021609 ORMIDOL 100 mg filmsko oblozene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Belupo d.0.0., Dvorzakova 6, Ljubljana , 5363-1-163/12
atenolol (atenololum) ékatlla s 14 tabletami (1 x 14 tablet v recept. Slovenija do preklica
pretisnem omotu) e o~ 5 iubli C07AB03
podalj$anje dovolienja za promet Belupo, d.o.0.,, Dvorzakova 6, Ljubljana,
Slovenija 3837000076813
060569
021610 ORMIDOL 50 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Belupo d.o.0., DvorZakova 6, Ljubljana , 5363-1-162/12
atenolol (atenololum) ékatlla s 30 tabletami (1 x 30 tablet v recept. Slovenija do prekiica
pretisnern omotu) podaljSanje dovoljenja za promet Belupo, d.o.0., Dvorzakova 6, Ljubljana, C07ABO3
Slovenija 3837000086713
090034
021611 Oronazol 20 mg/g krema krema lzdaja zdravila je brez recepta v KRKA, tovama zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-1704/11
ketokonazol (ketoconazolum) $katla s tubo s 30 g kreme lekarnah. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
podalj$anje dovolienja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, DO1AC08
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000006742
000922
021612 Oropram 10 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na MEDA Manufacturing GmbH, Kéln, 5363-1-188/10 5363-1-1854/11
; ; Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Nemcija; Actavis Ltd.,Zejtun, Malta; 19.01.2010 14.8.2014
citaloprar (citalopramum) omotu) . Dragenopharm Apotheker Piischl GmbH, .
sprememba v dovolienju za promet- Tittmoning, Neméija: NO6AB04
dodatni izdelovalec Balkanpharma-Dupnitsa AD, Dupnitza , 3837000043020
Bolgarija 077712
Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi
76-78, 220 Hafnarfjérdur, Islandija
021613 Oropram 20 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  MEDA Manufacturing GmbH, Kéln, 5363-1-189/10 5363-1-1855/11
- - Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Nemcija; Actavis Ltd.,Zejtun, Malta; 19.01.2010 14.8.2014
citaloprar (citalopramum) omotu) - Dragenopharm Apotheker Piischl GmbH, .
sprememba v dovoljenju za promet- Tittmoning, Nemdila; NO6ABO4
dodatni izdelovalec Balkanpharma-Dupnitsa AD, Dupnitza , 3837000043037
Bolgarija 077720
Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi
76-78, 220 Hafnarfjérdur, Islandija
021614 Oropram 30 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  MEDA Manufacturing GmbH, Kéln, 5363--190/10 5363-1-1856/11

citalopram (citalopramum)

Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept.

omotu) .
sprememba v dovoljenju za promet-

dodatni izdelovalec

Nemcija; Actavis Ltd.,Zejtun, Malta;
Dragenopharm Apotheker Piischl GmbH,
Tittmoning, Nemcija;
Balkanpharma-Dupnitsa AD, Dupnitza ,
Bolgarija

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

19.01.2010

14.8.2014
NOGABO4
3837000043044
077755
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021615 Oropram 40 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na MEDA“ Manufagturing Grpr, Koln, 5363-1-191/10 5363-1-1857/11
ital ital 8katla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Nemcija; Actavis Ltd. Zejtun, Malta; 19.01.2010 14.8.2014
citalopram (citalopramum) omotu) - Dragenopharm Apotheker Plischl GmbH, NOBABO4
sprememba v dovoljenju za promet- Tittmoning, Neméiia:
i g, Nemdda; 3837000043051
dodatni izdelovalec Balkanpharma-Dupnitsa AD, Dupnitza
Bolgarija 077780
Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi
76-78, 220 Hafnarfjérdur, Islandija
021616 Oropram 60 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na  MEDA Manufacturing GmbH, Koln, 5363-1-192/10 5363-1-1858/11
; ; Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Nemcija; Actavis Ltd. Zejtun, Malta; 19.01.2010 14.8.2014
citalopram (citalopramum) omotu) - Dragenopharm Apotheker Piischl GmbH, .
sprememba v dovoljenju za promet- Tittmoning. Nemiia: NO6ABO4
i g, Nerii; 3837000043068
dodatni izdelovalec Balkanpharma-Dupnitsa AD, Dupnitza ,
Bolgarija 077810
Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi
76-78, 220 Hafnarfjérdur, Islandija
021617 Ortanol 20 mg trde kapsule kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek, farmacevtska druzba d.d., Ljubljana, 5363-1-1767/11
Skatla s 7 kapsulami (1 x 7 kapsul v recept. Slovenija; Lek S.A., Vardava, Poljska; do preklica
omeprazol (omeprazolum) pretisnem omotu) e - Salutas Pharma GmbH, Barleben, Nem¢ija; A(;)ZBCO1
podaljsanje dovoljenja za promet Salutas Pharma GmbH, Gerlingen ,
Nemgij 3837000084108
ija
006459
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova
57, Ljubljana, Slovenija
021618 Ortanol 20 mg trde kapsule kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek, farmacevtska druzba d.d., Ljubljana, 5363-1-1768/11
Skatla s 14 kapsulami (2 x 7 kapsul v recept. Slovenija; Lek S.A., VarSava, Poljska; do preklica
omeprazol (omeprazolum) pretisnem omotu) e - Salutas Pharma GmbH, Barleben, Nem¢ija; A(;)ZBCO1
podafjSanje dovoljenja za promet Salutas Pharma GmbH, Gerlingen
Nemgii ’ ’ 3837000005868
ija
001848
LEK farmacevtska druzba d.d., VerovSkova
57, Ljubljana, Slovenija
021619 Ortanol 20 mg trde kapsule kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek, farmacevtska druzba d.d., Ljubljana, 5363-1-1769/11
Skatla z 28 kapsulami (4 x 7 kapsul v recept. Slovenija; Lek S.A., VarSava, Poljska; do preklica
omeprazol (omeprazolum) pretisnem omotu) I - Salutas Pharma GmbH, Barleben, Nemcija; A(;)ZBC(M
podaljsanje dovoljenja za promet Salutas Pharma GmbH, Gerlingen
Nemgii ’ ’ 3837000084115
ija
006491
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova
57, Ljubljana, Slovenija
021620 ORTHO-GYNEST D 3,5 mg vaginalne globule vaginalna globula Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Janssen Pharmaceutica N.V., 5363-1-322/12
estriol (estriolum) Skatla s 6 globulami v dvojnem traku recept. Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse , do preklica
Belgija
podalj$anje dovoljenja za promet ol . GO03CA04
Johnson & Johnson d.0.0., Smartinska 53, 3837000080148
Ljubljana, Slovenija 043850
021621 Osagrand 150 mg filmsko obloZene tablete  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  ZENTIVA k.s., Praga 10, Dolni Mecholupy 5363-1-615/12
ibandronska kislina (acidum Skatla s 3 tabletami (1 x 3 tablete v pretisnem recept. Ceska Republika 29.3.2017
ibandronicum) omotu) novo dovoljenje za promet Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 151, MO5BA06
Ljubljana, Slovenija 3837000126778

140139
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021622 Osagrand 3 mg/3 ml raztopina za injiciranje ~ raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  ZENTIVA k.s., Praga 10, Dolni Mecholupy 5363-1-616/12
ibandronska kislina (acidum $katla z 1 ampulo s 3 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Ceska Republika 29.3.2017
- . javnih - zdravstvenih zavodih ter pri . .
ibandronicum) pravnih in fizi€nih osebah, ki opravijajo Elar;?ﬁ—Aveg?s d'°..‘°" Dunajska cesta 151, 3837031(1)2522;\%
zdravstveno dejavnost. Jubljana, -Slovenija
140142
novo dovoljenje za promet
021623 Oxis Turbuhaler 4,5 mikrograma/odmerek pradek za inhaliranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na AstraZeneca AB, Kvarnbergagatan 12, 5363-1-1982/10 5363-1-1861/11
prasek za inhaliranje Skatla z 1 plasticnim inhalatorjem s praskom  recept. S-151 85 Sodertalie, Svedska in 30.09.2010 15.5.2012
inhaliranj AstraZeneca AB UK Limited, Macclesfield, o
formoterol (formoterolum) za inhaliranje za 60 odmerkov sprememba imetnika dovoljenja za Cheshirs . Vallka Britlanlija ! RO3AC13
promet ' 3837000088922
AstraZeneca UK Limited, 2 Kingdom Street, 098361
London, Velika Britanija
021624 Oxis Turbuhaler 9 mikrogramov/odmerek prasek za inhaliranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na AstraZeneca AB, Kvambergagatan 12, 5363-1-1983/10 5363-1-1862/11
prasek za inhaliranje Skatla z 1 plasticnim inhalatorjem s praskom  recept. S-151 85 Sodertalie, Svedska in 30.09.2010 15.5.2012
inhaliranj AstraZ AB UK Limited, Macclesfield,
formoterol (formoterolum) za inhaliranje za 60 odmerkov sprememba imetika dovolienja za Cf] ézhﬁgeca\/ A tI;nr:ijz acclesfie RO3ACA3
promet ' 3837000088915
AstraZeneca UK Limited, 2 Kingdom Street, 098388
London, Velika Britanija
021625 OxyContin 10 mg tablete s podalj$sanim tableta s podalj$anim spros¢anjem Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB; 5363-1-2044/11
sprodéanjem Skatla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept zdravnika specialista ustreznega Mundipharma GmbH Limburg/Lahn, do preklica
oksikodon (oxycodonum) pretisnem omotu) podroéja medicine ali od njega  Nemcija; Mundipharma, Ges.m.b.H., Dunaj NO2AAO5
blas¢ dravnika. i
poobladtenega zdravnika , Avstrija 3837000094411
podalj$anje dovoljenja za promet in Medis, d.o.0., Brn€igeva 1, Ljubljana, 036463
sprememba imena zdravila Slovenija
021626 OxyContin 10 mg tablete s podalj$anim tableta s podalj$anim spros¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB; 5363-1-2042/11
spro$éanjem Skatla s 56 tabletami (4 x 14 tablet v recept zdravnika specialista ustreznega Mundipharma GmbH Limburg/Lahn, do preklica
oksikodon (oxycodonum) pretisnem omotu) podro¢ja medicine gli od njega Neméijg; Mundipharma, Ges.m.b.H., Dunaj NO2AAQS
pooblascenega zdravnika. , Avstrija 3837000087604
podalj$anje dovoljenja za promet in Medis, d.o.0., Brn€igeva 1, Ljubljana, 067016
sprememba imena zdravila Slovenija
021627 OxyContin 10 mg tablete s podalj§anim tableta s podalj$anim sprod¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB; 5363-1-2043/11
spros$éanjem Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept zdravnika specialista ustreznega Mundipharma GmbH Limburg/Lahn, do preklica
oksikodon (oxycodonum) pretisnem omotu) podroéja medicine ali od njega  Nemcija; Mundipharma, Ges.m.b.H., Dunaj NO2AAQS
pooblascenega zdravnika. , Avstrija 3837000094404
podalj$anje dovoljenja za promet in Medis, d.o.0., Brnéiceva 1, Ljubljana, 036455
sprememba imena zdravila Slovenija
021628 OxyContin 20 mg tablete s podalj$anim tableta s podalj$anim spro$¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB; 5363-1-2045/11
spro$canjem Skatla s 56 tabletami (4 x 14 tablet v recept zdravnika specialista ustreznega Mundipharma GmbH Limburg/Lahn, do preklica
oksikodon (oxycodonum) pretisnem omotu) podro¢ja medicine ali od njega  Nemcija; Mundipharma, Ges.m.b.H., Dunaj NO2AAQS
poobladtenega zdravnika. , Avstrija 3837000087628
podalj$anje dovoljenja za promet in Medis, d.0.0., Brn€iceva 1, Ljubljana, 067288
sprememba imena zdravila Slovenija
021629 OxyContin 20 mg tablete s podalj$anim tableta s podalj$anim spros¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB; 5363-1-2046/11

spros$€anjem
oksikodon (oxycodonum)

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

recept zdravnika specialista ustreznega
podrodja medicine ali od njega
pooblastenega zdravnika.

podalj$anje dovoljenja za promet in
sprememba imena zdravila

Mundipharma GmbH Limburg/Lahn,
Neméija; Mundipharma, Ges.m.b.H., Dunaj
, Avstrija

Medis, d.0.0., Brnci¢eva 1, Ljubljana,
Slovenija

do preklica
NO2AA05
3837000094428
036471



Zap.  Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlogbe, ki St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj preneha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
021630 OxyContin 20 mg tablete s podalj$anim tableta s podalj$anim sprod¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB; 5363-1-2047/11
spro$¢anjem Skatla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept zdravnika specialista ustreznega Mundipharma GmbH Limburg/Lahn, do preklica
oksikodon (oxycodonum) pretisnem omotu) podroéja medicine ali od njega  Nemcija; Mundipharma, Ges.m.b.H., Dunaj NO2AAQS
pooblascenega zdravnika. , Avstrija 3837000094435
podalj$anje dovoljenja za promet in Medis, d.o.0., Brnéiceva 1, Ljubljana, 036501

sprememba imena zdravila Slovenija
021631 OxyContin 40 mg tablete s podaljSanim tableta s podalj$anim spros¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB; 5363-1-2050/11
spro$¢anjem Skatla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept zdravnika specialista ustreznega Mundipharma GmbH Limburg/Lahn, do preklica
oksikodon (oxycodonum) pretisnem omotu) podro¢ja medicine ali od njega  Nemcija; Mundipharma, Ges.m.b.H., Dunaj NO2AAQS
pooblascenega zdravnika. , Avstrija 3837000094459
podalj$anje dovoljenja za promet in Medis, d.0.0., BrnCiceva 1, Ljubljana, 036579

sprememba imena zdravila Slovenija
021632 OxyContin 40 mg tablete s podalj$anim tableta s podalj$anim spros¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB; 5363-1-2048/11
sproS¢anjem Skatla s 56 tabletami (4 x 14 tablet v recept zdravnika specialista ustreznega Mundipharma GmbH Limburg/Lahn, do preklica
oksikodon (oxycodonum) pretisnem omotu) podro¢ja medicine ali od njega  Nemcija; Mundipharma, Ges.m.b.H., Dunaj NO2AAO5
pooblad€enega zdravnika. , Avstrija 3837000087642
podalj$anje dovoljenja za promet in Medis, d.0.0., BrnCiceva 1, Ljubljana, 067067

sprememba imena zdravila Slovenija
021633 OxyContin 40 mg tablete s podalj$anim tableta s podalj$anim sproS¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB; 5363-1-2049/11
spro$¢anjem 8katla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept zdravnika specialista ustreznega Mundipharma GmbH Limburg/Lahn, do preklica
oksikodon (oxycodonum) pretisnem omotu) podrocja medicine ali od njega  Nemcija; Mundipharma, Ges.m.b.H., Dunaj NO2AAQS

lad¢ ika. i
poobla$tenega zdravnika , Avstrija 3837000094442
podalj$anje dovoljenja za promet in Medis, d.o.0., BrnCiceva 1, Ljubljana, 036528

sprememba imena zdravila Slovenija
021634 OxyContin 80 mg tablete s podalj$anim tableta s podalj$anim spro$¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB; 5363-1-2051/11
sprocanjem &katla s 56 tabletami (4 x 14 tablet v recept zdravnika specialista ustreznega Mundipharma GmbH Limburg/Lahn, do preklica
oksikodon (oxycodonum) pretisnem omotu) podro¢ja medicine ali od njega  Nemcija; Mundipharma, Ges.m.b.H., Dunaj NO2AAO5

lad¢ ika. i
poobla$tenega zdravnika , Avstrija 3837000087666
podalj$anje dovolienja za promet in Medis, d.o.0., Brn€igeva 1, Ljubljana, 067326

sprememba imena zdravila Slovenija
021635 OxyContin 80 mg tablete s podalj$anim tableta s podalj$anim spro$¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB; 5363-1-2052/11
sprocanjem 8katla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept zdravnika specialista ustreznega Mundipharma GmbH Limburg/Lahn, do preklica
oksikodon (oxycodonum) pretisnem omotu) podro¢ja medicine ali od njega  Nemcija; Mundipharma, Ges.m.b.H., Dunaj NO2AAO5

lad¢ dravnika. i
pooblad¢enega zdravnika , Avstrija 3837000094466
podalj$anje dovoljenja za promet in Medis, d.o.0., Brn€iceva 1, Ljubljana, 036587

sprememba imena zdravila Slovenija
021636 OxyContin 80 mg tablete s podalj$anim tableta s podalj$anim spros¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Bard Pharmaceuticals Ltd.,VB; 5363-1-2053/11
sproséanjem $Katla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept zdravnika specialista ustreznega Mundipharma GmbH Limburg/Lahn, do preklica
oksikodon (oxycodonum) pretisnem omotu) podro¢ja medicine gli od njega Neméij'fa.; Mundipharma, Ges.m.b.H., Dunaj NO2AAO5
pooblascenega zdravnika. , Avstrija 3837000094473
podaljganje dovoljenja za promet in Medis, d.0.0., Brngiceva 1, Ljubljana, 036625

sprememba imena zdravila Slovenija
021637 Ozolan 1 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Remedica Ltd., Limassol Industrial Estate, 5363-1-127/09 5363-1-2165/11

anastrozol (anastrozolum)

Skatla s 300 tabletami (30 x 10 tablet v
pretisnem omotu)

recept zdravnika specialista ustreznega
podrodja medicine ali od njega
poobla$tenega zdravnika.

sprememba imetnika dovoljenja za
promet

Limassol , Ciper

Remedica Ltd., Limassol Industrial Estate,
P.0.Box 51706, Limassol, Ciper

07.01.2009

7.1.2014
L02BG03
3837000119558
053724



Zap.  Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlogbe, ki St.odlotbe
Stev.  Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
021638 Ozolan 1 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Remedica Ltd., Limassol Industrial Estate, 5363-1-41/09 5363-1-2158/11
anastrozol (anastrozolum) Skatla z 20 tabletami (2 x 10 tablet v recept ;dravnikg lspecial@sta ustregnega Limassol , Ciper 07.01.2009 7.1.2014
prefisnem omotu) Egg{)?:]éaéenzg : 'ch;zvnﬁ(g od "% Remedica Ltd, Limassol Industrial Estate, L02BGO3
: P.0. Box 51706, Limassol, Ciper 3837000119152
sprememba imetnika dovoljenja za 052922
promet
021639 Ozolan 1 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Remedica Ltd., Limassol Industrial Estate, 5363-1-42/09 5363-1-2159/11
anastrozol (anastrozolum) Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept ;dravnikg lspecial@sta ustre;nega Limassol , Ciper 07.01.2009 7.1.2014
prefisnem omotu) Egggl)gjéi';enr:; : I;:;;Zvnﬁg od M3 pemedica Ltd., Limassol Industrial Estate, L02BG03
: P.0. Box 51706, Limassol, Ciper 3837000119169
sprememba imetnika dovoljenja za 052930
promet
021640 Ozolan 1 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Remedica Ltd., Limassol Industrial Estate, 5363-1-43/09 5363-1-2160/11
anastrozol (anastrozolum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recepthdravnikg .special@sta ustre;nega Limassol , Ciper 07.01.2009 7.1.2014
prefisnem omotu) Egg[)?:]é?“;enr:;: Izcér:gvnﬁ(g od Ne%  pemedica Ltd., Limassol Industrial Estate, L02BG03
: P.O. Box 51706, Limassol, Ciper 3837000119176
sprememba imetnika dovoljenja za 052949
promet
021641 Ozolan 1 mg filmsko oblozene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Remedica Ltd., Limassol Industrial Estate, 5363-1-44/09 5363-1-2161/11
anastrozol (anastrozolum) Skatla s 50 tabletami (5 x 10 tablet v recept _Zdravnikg _special?sta ustre_znega Limassol , Ciper 07.01.2009 712014
prefisnem omot.) Eggtr)(l)aqéaéenrg: : Iftlir;zvni?(lelt o0 Me92  pemedica Ltd., Limassol Industrial Estate, L02BG03
: P.O. Box 51706, Limassol, Ciper 3837000119183
sprememba imetnika dovoljenja za 052981
promet
021642 Ozolan 1 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Remedica Ltd., Limassol Industrial Estate, 5363-1-45/09 5363-1-2162/11
anastrozol (anastrozolum) Skatla s 84 tabletami (6 x 14 tablet v recept zdravnika specialista ustreznega Limassol , Ciper 07.01.2009 712014
pretisnem omotu) Egglr)?;:léaé o nr;];:fg:zvn;(; o0 MeG%  Remedica Ltd, Limassol Industrial Estate, L02BGO3
: P.0. Box 51706, Limassol, Ciper 3837000119190
sprememba imetnika dovoljenja za 052990
promet
021643 Ozolan 1 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Remedica Ltd., Limassol Industrial Estate, 5363-1-46/09 5363-1-2163/11
anastrozol (anastrozolum) Skatla z 98 tabletami (7 x 14 tablet v recept zdravnika specialista ustreznega Limassol , Ciper 07.01.2009 712014
prefisnem omotu) Eggﬁ:& o nz::';g:gv nizli; o0 MO8 Remedica Ltd, Limassol Industrial Estate, L02BGO3
: P.0. Box 51706, Limassol, Ciper 3837000119206
sprememba imetnika dovoljenja za 053040
promet
021644 Ozolan 1 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Remedica Ltd., Limassol Industrial Estate, 5363-1-47/09 5363-1-2164/11
anastrozol (anastrozolum) Skatla s 100 tabletami (10 x 10 tablet v recept ;dravnikg lspecial!sta ustre;nega Limassol , Ciper 07.01.2009 712014
pretisnem omotu) Eggtr)(l)géaée nZ::'Zc:jrzvmig od M3 peomedica Ltd., Limassol Industrial Estate, L02BGO3
. P.0. Box 51706, Limassol, Ciper 3837000119213
sprememba imetnika dovoljenja za 053139
promet
021645 Paklitaksel Accord 6 mg/ ml koncentratza  koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Accord Healthcare Limited, Sage House, 5363-1-788/12

raztopino za infundiranje
paklitaksel (paclitaxelum)

Skatla z 1 vialo s 5 ml koncentrata

recept, zdravilo pa se uporablja samo v
bolnisnicah.

novo dovoljenje za promet

Pinner Road, North Harrow, Middlesex ,
Velika Britanija

Accord Healthcare Limited, Sage House,

319 Pinner Road, North Harrow, Middlesex,

Velika Britanija

17.4.2017
L01CDO1
3837000127775
141287



Zap.  Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlogbe, ki St.odlotbe
Stev.  Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
021646 Paklitaksel Accord 6 mg/ ml koncentratza  koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Accord Healthcare Limited, Sage House, 5363-1-789/12
raztopino za infundiranje $katla z 1 vialo s 16,7 ml koncentrata recelpt,lzdravilo pa se uporablja samo v Pinper Rload:lNonh Harrow, Middlesex , 17.4.2017
pakitaksel (pacitaxelum) bolniSnicah. Velika Britanija LO1CDO1
novo dovoljenje za promet Accord Healthcare Limited, Sage House, 3837000127782
319 Pinner Road, North Harrow, Middlesex, 141290
Velika Britanija
021647 Paklitaksel Accord 6 mg/ ml koncentratza  koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Accord Healthcare Limited, Sage House, 5363-1-790/12
raztopino za infundiranje $katla z 1 vialo s 50 ml koncentrata recelpt,lzdravilo pa se uporablja samo v Pin_ner Rgad{ North Harrow, Middlesex , 17.4.2017
pakitaksel (pacitaxelum) bolniSnicah. Velika Britania L01CDO1
novo dovoljenje za promet Accord Healthcare Limited, Sage House, 3837000127799
319 Pinner Road, North Harrow, Middlesex, 141302
Velika Britanija
021648 Paklitaksel Lek 6 mg/ml koncentrat za koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Verovskova 57, Ljubljana, 5363-1-1809/11 5363-1-1266/12
raztopino za infundiranje Skatla z 1 vialo s 5 ml koncentrata rece.pt,‘zdravilo pa se uporablja samo v Slovenija; Salutas Pharma GmbH, 27.09.2011 10.9.2015
pakitaksel (paclitaxelum) bolniSnicah. gaers'egeg‘HNelT]CtgfgghEbe)\“(l‘;;haarma LO1CDO1
sprememba imetnika dovoljenja za B ’ i 3837000057461
promet in sprememba imena LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova 111260
57, Ljubljana, Slovenija
021649 Paklitaksel Lek 6 mg/ml koncentrat za koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Verovskova 57, Ljubljana, 5363-1-1810/11 5363-1-1267/12
raztopino za infundiranje Skatla z 1 vialo s 16,7 ml koncentrata recept, zdravilo pa se uporablja samo v Slovenija; Salutas Pharma GmbH, 27.09.2011 10.9.2015
pakitaksel (pacitaxelum) bolninicah. Zirs"“’rﬁeb”g”ij“nigfgﬂhEbeX“Vi;-“:m L01CDO
sprememba imetnika dovoljenja za B ’ i 3837000057478
promet in sprememba imena LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova 111252
57, Ljubljana, Slovenija
021650 Paklitaksel Schlichtiger 6 mg/ml koncentrat ~koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Verovkova 57, Ljubljana, 5363-1-1840/10 5363-1-1809/11
za raztopino za infundiranje $katla z 1 vialo s 5 ml koncentrata recept, zdravilo pa se uporablja samo v Slovenija; Salutas Pharma GmbH, 10.09.2010 10.9.2015
pakitaksel (paclitaxelum) bolninicah. 2:;'9“*26;HNeL']:]C(ngQhEbeﬁ‘\"cest:h:rma L01CDO1
sprememba v dovoljenju za promet- T ’ ! 3837000057461
dodatni izdelovalec Dr. Schlichtiger GmbH , Miinchen, 111260
Nemija
021651 Paklitaksel Schlichtiger 6 mg/ml koncentrat ~ koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Verovkova 57, Ljubljana, 5363-1-1841/10 5363-1-1810/11
za raztopino za infundiranje $katla z 1 vialo s 16,7 ml koncentrata recept, zdravilo pa se uporablja samo v Slovenija; Salutas Pharma GmbH, 10.09.2010 10.9.2015
paklitaksel (paclitaxelum) bolniSnicah. g:rsle':e;HNeLT]Ctg?JEhEbeX(’Z;h:rma L01CDO1
sprememba v dovoljenju za promet- T ' ! 3837000057478
dodatni izdelovalec Dr. Schlichtiger GmbH , Miinchen, 111252
Nemdéija
021652 Paklitaksel STADA HEMOFARM 6 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na cell pharm GmbH, Hannover , Nemcija 5363-1-822/11 5363-1-2136/11
konf:entrat za r.aztoplno za infundiranje Skatla z 1 vialo s 5 ml koncentrata L?)?ﬁi%tﬁiég;avno pa se uporablja samo v STADAHEMOFARM d.o.0, Vurnikova 2, 19.04.2011 19.4.2016
paklitaksel (paclitaxelum) : Ljubljana, Slovenija L01CDO1
sprememba imetnika dovoljenja za 3837000067712
promet in sprememba imena 124516
021653 Paklitaksel STADA HEMOFARM 6 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na cell pharm GmbH, Hannover , Nem¢ija 5363-1-823/11 5363-1-2137/11
koncentrat za raztopino za infundiranje Skatla z 1 vialo s 16,7 ml koncentrata Leoclsi;gtr,]iég;awlo pa se uporablja samo v STADA HEMOFARM d.0.0., Vurnikova 2, 19.04.2011 19.4.2016
paklitaksel (paclitaxelum) : Ljubljana, Slovenija L01CDO1
sprememba imetnika dovoljenja za 3837000067729
promet in sprememba imena 124524



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacdin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlo¢be
Stev.  Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
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Delovna Sifra
021654 Paklitaksel STADA HEMOFARM 6 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na cell pharm GmbH, Hannover , Nemcija 5363-1-824/11 5363-1-2138/11
koncentrat za raztopino za infundiranje Skatla z 1 vialo s 25 ml koncentrata [)eoclre]igtr;iigtr]avno pa se uporablja samo v STADA HEMOFARM d.0.0., Vurnikova 2, 19.04.2011 19.4.2016
paklitaksel (paclitaxelum) : Ljubljana, Slovenija L01CDO1
sprememba imetnika dovoljenja za 3837000067736
promet in sprememba imena 124532
021655 Paklitaksel STADA HEMOFARM 6 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na cell pharm GmbH, Hannover , Nem¢ija 5363-1-825/11 5363-1-2139/11
konf:entrat za r.aztoplno za infundiranje Skatla z 1 vialo s 50 ml koncentrata rbitiﬁi;gtﬁiég;]awlo pa se uporablja samo v STADAHEMOFARM d.o.0, Vurnikova 2, 19.04.2011 19.4.2016
paklitaksel (paclitaxelum) : Ljubljana, Slovenija L01CDO1
sprememba imetnika dovoljenja za 3837000067743
promet in sprememba imena 124540
021656 PALEXIA 100 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-2689/10 5363-1-2086/11
tapentadol (tapentadolum) Skatla s 60 tabletami (60 x 1 tableta v recept zdravnika specialista ustreznega Aachen , Nemcija 10.12.2010 10.12.2015
prefisnem omotu) Egg{;?:léaéenr:; : fg;zvnii; o0 MG Grinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, N02AX06
: Aachen, Nemdija 3837000062021
sprememba imetnika dovoljenja za 117188

promet
021657 PALEXIA 50 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-2687/10 5363-1-2084/11
tapentadol (tapentadolum) Skatla s 60 tabletami (60 x 1 tableta v recept zdravnika specialista ustreznega Aachen , Nemcija 10.12.2010 10.12.2015
pretisnem omotu) Eggl;?acjé,aé o ng::';g:ivn;; od MG Ginenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, NO2AX06
: Aachen, Nemcija 3837000062007
sprememba imetnika dovoljenja za 117196

promet
021658 PALEXIA 75 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Grlinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-2688/10 5363-1-2085/11
tapentadol (tapentadolum) Skatla s 60 tabletami (60 x 1 tableta v recept zdravnika specialista ustreznega Aachen , Nemdija 10.12.2010 10.12.2015
prefisnem omotu) Egg{)?:fé o nZ::'Zc:jr:V niilaln od "G Ginenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, NO2AX06
. Aachen, Nemgija 3837000062014
sprememba imetnika dovoljenja za 117200

promet
021659 PALEXIA SR 100 mg tablete s podalj$anim tableta s podalj$anim spro$¢anjem Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Grlinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-2691/10 5363-1-2088/11
spro$éanjem Skatla s 60 tabletami (60 x 1 tableta v recept ;dravnikg lspecial@sta ustregnega Aachen , Nemcija 10.12.2010 10.12.2015
tapentadol (tapentadolum) pretisnem omotu) Egg{)?:];éenrggglzcgzvnﬁ(g od nega o ienthal GmbH, Zieglerstrasse 6, NO2AX06
: Aachen, Nemcija 3837000062045
sprememba imetnika dovoljenja za 117218

promet
021660 PALEXIA SR 150 mg tablete s podalj$anim  tableta s podalj$anim spros¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-2692/10 5363-1-2089/11
spros$¢anjem Skatla s 60 tabletami (60 x 1 tableta v recept zdravnika specialista ustreznega Aachen , Nemcija 10.12.2010 10.12.2015
tapentadol (tapentadolum) pretisnem omotu) Sgg[)(l)gjéi';enr:;: f(lir:Zvniélig od - njega Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, NO2AX06
: Aachen, Nemcija 3837000062052
sprememba imetnika dovoljenja za 117226

promet
021661 PALEXIA SR 200 mg tablete s podalj$anim  tableta s podalj$anim spros¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-2693/10 5363-1-2090/11

sproscanjem
tapentadol (tapentadolum)

Skatla s 60 tabletami (60 x 1 tableta v
pretisnem omotu)

recept zdravnika specialista ustreznega Aachen , Nemcija
podrodja medicine ali od njega

pooblaséenega zdravnika Griinenthal GmbH,  Zieglerstrasse 6,

Aachen, Nemcija
sprememba imetnika dovoljenja za
promet

10.12.2010

10.12.2015
NO2AX06
3837000062069
117234
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021662 PALEXIA SR 250 mg tablete s podalj$anim  tableta s podalj$anim spros¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-2694/10 5363-1-2091/11
sproScanjem Skatla s 60 tabletami (60 x 1 tableta v recept zdravnika specialista ustreznega Aachen , Nemcija 10.12.2010 10.12.2015
pretisnem omotu) podro¢ja medicine ali od njega . .
tapentadol (tapentadolum) pooblasgenega zdravnika. Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, N02AX06
Aachen, Nemcija 3837000062076
sprememba imetnika dovoljenja za 117242
promet
021663 PALEXIA SR 50 mg tablete s podalj$anim tableta s podalj$anim spros¢anjem Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-2690/10 5363-1-2087/11
spros$¢anjem Skatla s 60 tabletami (60 x 1 tableta v recept zdravnika specialista ustreznega Aachen , Nemcija 10.12.2010 10.12.2015
pretisnem omotu) podrodja medicine ali od njega " )
tapentadol (tapentadolum) pooblasgenega zdravnika. Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, N02AX06
Aachen, Nemcija 3837000062038
sprememba imetnika dovoljenja za 117269
promet
021664 Paluxon 20 mg filmsko obloZene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Ljubljana; Lek S.A., Strykow, 5363-1-61/12
paroksetin (paroxetinum) ékattlla 530 tabl:etami (3 x 10 tablet v recept. Pogsk? in Salut;s PIlzlarma GmbH, Barleben do preklica
in Gerlingen , Nemdija
prefisnem omotu) podaljganje dovoljenja za promet g ! NOBABOS
LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovskova 3837000056587
57 , Ljubljana, Slovenija 110590
021665 Paluxon 40 mg filmsko obloZene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Ljubljana; Lek S.A., Strykow, 5363-1-62/12
paroksetin (paroxetinum) ékatt_la s 30 tabltetami (3x 10 tabletv recept. POgSK? in Salut;s Prvlgrma GmbH, Barleben do preklica
in Gerlingen , Nemcija
prefisnem omotu) podaljganje dovoljenja za promet 9 ) NOBABOS
LEK farmacevtska druzba, d.d., Verov§kova 3837000056594
57 , Ljubljana, Slovenija 110604
021666 Pamitor 30 mg koncentrat za raztopino za koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Chiesi Pharmaceuticals GmbH, 5363-1-2020/09 5363-1-476/12
infundiranje 8katla z 1 polietilensko ampulo z 2 ml lrecelpt, zdravilo pa se uporaplja samo v Gonzagagasse 16/16, Dunaj , Avstrija 11.12.2009 do preklica
pamidronska kislina (acidum koncentrata Javmh'h zldr?vlsvtvimh Ea\;o‘th ter |-pr-| Chiesi Slovenija d.0.0., Trdinova4, 1000 MO5BA03
pamidronicum) pravnih In hzZEnih 0S86ah, 1 OPravialo s bljana, Slovenija 3837000092202
zdravstveno dejavnost. g
064068
sprememba imena imetnika dovoljenja
za promet
021667 Pamitor 60 mg koncentrat za raztopino za koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Chiesi Pharmaceuticals GmbH, 5363-1-2022/09 5363-1-477/12
infundiranje Skatla z 1 polietilensko ampulo s 4 ml recept, zdravilo pa se uporablja samo v Gonzagagasse 16/16, Dunaj , Avstrija 11.12.2009 do preklica
pamidronska kislina (acidum koncentrata Jav”'h.h Z.dr?V.va.‘;”'h ﬁ"d‘g‘ o DN Chiesi Slovenija d.0.0, Trdinova 4, 1000 MO5BA03
pamidronicum) pravnih In izicnin 0SEban, Kl OPrAWAO | spfana, Slovenia 3837000099317
zdravstveno dejavnost. '
037907
sprememba imena imetnika dovoljenja
za promet
021668 Pamitor 90 mg koncentrat za raztopino za koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Chiesi Pharmaceuticals GmbH, 5363-1-2024/09 5363-1-478/12
infundiranje Skatla z 1 polietilensko ampulo s 6 ml recept, zdravilo pa se uporablja samo v Gonzagagasse 16/16, Dunaj , Avstrija 11.12.2009 do preklica
pamidronska kislina (acidum koncentrata Ja"”'h.h Z.d’?"iwﬁ]”'h ff‘{]"dllh o D Chiesi Slovenija d.0.0, Trdinova 4, 1000 MO5BAO3
pamidronicum) pravait In fizibnih 0seban, K Opraviglo. | bliana, Slovenija 3837000099331
zdravstveno dejavnost. ’
037923
sprememba imena imetnika dovoljenja
za promet
021669 Panadol 500 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta lzdaja zdravila je brez recepta v GlaxoSmithKline Dungaravan Ltd., Irska in 5363-1-280/12

paracetamol (paracetamolum)

Skatla z 12 tabletami (1 x 12 tablet v
pretisnem omotu)

lekarnah.

podalj$anje dovoljenja za promet

S.C. Europharm S.A., Brasov , Romunija

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

do preklica
NO02BEO1
3837000078558
093351
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021670 Panadol 500 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta lzdaja zdravila je brez recepta v GlaxoSmithKline Dungaravan Ltd., Irska in 5363-1-281/12
paracetamol (paracetamolum) Skatla s 24 tabletami (2 x 12 tablet v lekarnah. S.C. Europharm S.A., Brasov , Romunija do prekiica

prefisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za promet GSKd.0.0., Knezov $tradon 90, Ljubljana, NO2BEO1
Slovenija 3837000078565
093378
021671 Panadol Extra 500 mg/65 mg filmsko filmsko oblozena tableta lzdaja zdravila je brez recepta v GlaxoSmithKline Dungarvan Ltd., 5363-1-364/12
oblozene tablete $katla s 24 tabletami (2 x 12 tablet v lekarnah. Dungarvan, , Irska do preklica
paracetamol (paracetamolum) pretisnem omotu) podaljganje dovoljenja za promet GSK d.0.0., Knezov tradon 90, Ljubljana, NO2BE51

kofein (coffeinum) Slovenija 3837000078541
093343
021672 Panadol Extra 500 mg/65 mg filmsko filmsko oblozena tableta lzdaja zdravila je brez recepta v GlaxoSmithKline Dungarvan Ltd., 5363-1-363/12
obloZene tablete Skatla z 12 tabletami (1 x 12 tablet v lekarnah. Dungarvan, , Irska do preklica
paracetamol (paracetamolum) pretisnem omotu) podaljanje dovoljenja za promet GSK d.0.0., Knezov stradon 90, Ljubliana, NO2BES1
kofein (coffeinum) Slovenija 3837000078534
093335

021673 Panadol Rapide 500 mg filmsko oblozene filmsko oblozena tableta lzdaja zdravila je brez recepta v GlaxoSmithKline Dungarvan Ltd., 5363-1-2233/11
tablete Skatla z 20 tabletami ( 2 x 10 tablet v lekarnah. Dungarvan, , Irska do preklica
paracetamol (paracetamolum) prefisnem omotu) podalj$anje dovolienja za promet GSK d.0.0., Knezov §tradon 90, Ljubljana, N02BEO01
Slovenija 3837000087963
022888

021674 Panadol Rapide 500 mg filmsko obloZene filmsko obloZena tableta lzdaja zdravila je brez recepta v GlaxoSmithKline Dungarvan Ltd., 5363-1-2232/11
tablete Skatla z 10 tabletami (1 x 10 tablet v lekarnah. Dungarvan, , Irska do preklica
paracetamol (paracetamolum) prefisnem omotu) podalj$anje dovolienja za promet GSK d.0.0., Knezov &tradon 90, Ljubljana, N02BEO1

Slovenija 3837000087956
022853

021675 PANCEF 100 mg/5 ml praek za peroralno praSek za peroralno suspenzijo Predpisovanie in izdaja zdravila je le na  ALKALOID-INT d.o.0., Slandrova ulica 4, 5363-1-2182/11
suspenzijo $katla s steklenico s 53 g praska za pripravo ~ recept. Ljubljana-Crnuce , Slovenija do preklica
cefiksim (cefiximum) 100 mi suspenzie in meriino Zicko podaljdanje dovoljenja za prometin  ALKALOID-INT d.o.0., Slandrova ulica 4, J01DDO08
sprememba imetnika Ljubljana-Crnuce, Slovenija 3837000093957

076171

021676 PANCEF 400 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na  ALKALOID-INT d.o.0., Slandrova ulica 4, 5363-1-2181/11
cefiksim (cefiximum) $katla z 10 tabletami (2 x 5 tablet v pretisnem recept. Ljubljana-Crnuce , Slovenija do preklica
omotu) podaljsanje dovolienja za prometin  ALKALOID-NT d.o.o, Slandrova ulica 4, J01DD08

sprememba imetnika Ljubljana-Crnuce, Slovenija 3837000044973
086240
021677 Pankreatin Krka trde kapsule kapsula, trda Predpisovanie in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-49/12
multiencimski pripravki (lipaze, ékatlla z 21 kapsulami (3 x 7 kapsul v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
protgaze) (praeparata prefisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, A09AA02
multienzymica (lipazae, Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000105520
proteazae)) 012050
021678 Pantoprazol Actavis 40 mg prasek za prasek za raztopino za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Laboratorios Alcala Farma S.L., Madrid, 5363-1-1518/10 5363-1-40/12
raztopino za injiciranje Skatla s 5 vialami s praskom recept, zdravilo pa se uporablja samo v Spanija; Actavis ltaly S.P.A., Nerviano, 05.08.2010 5.8.2015
pantoprazol (pantoprazolum) bolninicah. :ﬁerzgjna;il\;aldepharm, Val de Reuil Cedex , A02BC02
sprememba v dovoljenju za promet- I 3837000055818
dodatni izdelovalec Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi 109592

76-78, 220 Hafnarfiérdur, Islandija
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021679 Pantoprazol Actavis 40 mg prasek za prasek za raztopino za injiciranje Predpisovane in izdaja zdravila je le na  Laboratorios Alcala Farma S.L., Madrid, 5363-1-1519/10 5363-1-41/12
raztopino za injiciranje Skatla z 10 vialami s pragkom recelpt,lzdravilo pa se uporablja samo v Spénija; Actavis Italy S.P.A., Ngrviano, 05.08.2010 5.8.2015
pantoprazol (pantoprazolum) bolninicah. ﬁel:féil\a/aldepharm, Val de Reuil Cedex , A02BC02
sprememba v dovoljenju za promet- ! 3837000055825
dodatni izdelovalec Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi 109606
76-78, 220 Hafnarfjérdur, Islandija
021680 Pantoprazol Arrow 20 mg gastrorezistentne ~ gastrorezistentna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne Jelfa, 5363-1-717/11 5363-1-756/12
tablete $katla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Jelenia Gora,Poljska; FARMA-APS Produtos 31.03.2011 112.2015
| | pretisnem omotu) . Farmaceuticos, S.A., Amadora,
pantoprazol (pantoprazolum) sprememba v dovoljenju za promet- Portugalska; Sofarimex-Ind(istria Quimica e 38370(;?)?)26‘52?2?
dodatni izdelovalec Farmaceutica, SA, Cacem, Portugalska;
Arrow Pharm (Malta) Ltd., Malta; Juta "z
Pharma GmbH, Flensburg, Nemdija;
Medicofarma SA, Radom , Poljska
Arrow Generics Limited, Unit 2, Eastman
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika
Britanija
021681 Pantoprazol Arrow 40 mg gastrorezistentne ~ gastrorezistentna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne Jelfa, 5363-1-718/11 5363-1-757/12
tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Jelenia Gora,Poljska; FARMA-APS Produtos 31.03.2011 1.12.2015
| | pretisnem omotu) . Farmaceuticos, S.A., Amadora,
pantoprazol (pantoprazolum) sprememba v dovoljenju za promet- Portugalska; Sofarimex-Indtistria Quimica e 38370(;?)%2‘581?;):
dodatni izdelovalec Farmaceutica, SA, Cacem, Portugalska;
Arrow Pharm (Malta) Ltd., Malta; Juta 17285
Pharma GmbH, Flensburg, Nemdija;
Medicofarma SA, Radom , Poljska
Arrow Generics Limited, Unit 2, Eastman
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika
Britanija
021682 Pantoprazol Krka 20 mg gastrorezistentne  gastrorezistentna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovama zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-26/12
tablete Skatla s 14 tabletami (1 x 14 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 10.1.2017
pantoprazol (pantoprazolum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, A02BC02
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000126594
134848
021683 Pantoprazol Krka 40 mg gastrorezistentne  gastrorezistentna tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na KRKA, tovama zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-27/12
tablete &katla s 14 tabletami (1 x 14 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 10.1.2017
pantoprazol (pantoprazolum) pretisnem omotu) novo dovolienje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, A02BC02
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000126600
134856
021684 Paracetamol Kabi 10 mg/ml raztopina za raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Fresenius Kabi Deutschland GmbH, 5363-1-1726/11
infundiranje Skatla z 12 vialami s 100 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Nemdija in Fresenius Kabi Austria GmbH, 13.12.2016
paracetamol (paracetamolum) Jar\z/ary:ih Zi:rfa”:;isétr\:ﬁ]n?seﬁz‘fdll?oter};vlgr'lo Graz , Avstria NO2BEO1
P . » K OPTEVIRIO 1o senius Kabi Deutschland GmbH, Bad 3837000122848
zdravstveno dejavnost
: Homburg, Else Kroner Str.1, D-61346 Bad 134210
novo dovoljenje za promet Homburg, Nemcija
021685 Paracetamol Kabi 10 mg/ml raztopina za raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Fresenius Kabi Deutschland GmbH, 5363-1-1722/11

infundiranje
paracetamol (paracetamolum)

Skatla z 12 vialami s 50 ml raztopine

recept, zdravilo pa se uporablja samo v

javnih - zdravstvenih zavodih ter pri

pravnih in fizi€nih osebah, ki opravijajo

zdravstveno dejavnost.

novo dovoljenje za promet

Nemgija in Fresenius Kabi Austria GmbH,
Graz , Avstrija

Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Bad
Homburg, Else Kroner Str.1, D-61346 Bad
Homburg, Nemgija

13.12.2016
NO2BEO1
3837000122800
134180
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021686 Paracetamol Kabi 10 mg/ml raztopina za raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Fresenius Kabi Deutschland GmbH, 5363-1-1727/11
infundiranje 8katla z 20 vialami s 100 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Nemcija in Fresenius Kabi Austria GmbH, 13.12.2016
paracetamol (paracetamolum) Jar‘;r\]ll:ih ziﬁ;isétr\:ﬁ]n?seéz\?dll?oter}e:vlgr'lo Graz , Avsiriia NO2BEO1
R Eavstvono denost PO Eresenius Kabi Deutschland GmbH, Bad 3837000122855
: Homburg, Else Kroner Str.1, D-61346 Bad 134228

novo dovoljenje za promet Homburg, Nem¢ija
021687 Paracetamol Kabi 10 mg/ml raztopina za raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Fresenius Kabi Deutschland GmbH, 5363-1-1725/11
infundiranje Skatla z 10 vialami s 100 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Nem¢ija in Fresenius Kabi Austria GmbH, 13.12.2016
paracetamol (paracetamolum) jar\;rc/i:ih Zig?;is(:tr\:ﬁ]nrseéz‘fdli?ot?;vl'par'io Graz , Avstria NO2BEO1
R Eastvono st PraVIAI0 Eresenius Kabi Deutschland GmbH, Bad 3837000122831
: Homburg, Else Kroner Str.1, D-61346 Bad 134201

novo dovoljenje za promet Homburg, Nemdija
021688 Paracetamol Kabi 10 mg/ml raztopina za raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Fresenius Kabi Deutschland GmbH, 5363-1-1720/11
infundiranje Skatla z 1 vialo s 50 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Neméija in Fresenius Kabi Austria GmbH, 13.12.2016
paracetamol (paracetamolum) Jar\z/ary:ih zir(:rgZi':tr\:ﬁ]n?seﬁz‘ﬁdll?ot?z:vl";r'lo Graz , Avstria NO2BEO1
Saravstveno dejaunost, T Fresenius Kabi Detschiand GmbH, Bad 3837000122787
: Homburg, Else Kroner Str.1, D-61346 Bad 134155

novo dovoljenje za promet Homburg, Nemcija
021689 Paracetamol Kabi 10 mg/ml raztopina za raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Fresenius Kabi Deutschland GmbH, 5363-1-1721/11
infundiranje Skatla z 10 vialami s 50 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Nemdija in Fresenius Kabi Austria GmbH, 13.12.2016
paracetamol (paracetamolum) Jar\;ry:ih Zigrgzisétr\:ﬁ]mcr)]seﬁaa?dll?otEr};vlgr'lo Graz , Avstria NO2BEO1
Siravstueno dejaunost, T Fresenius Kabi Detschiand GmbH, Bad 3837000122794
: Homburg, Else Kroner Str.1, D-61346 Bad 134163

novo dovoljenje za promet Homburg, Neméija
021690 Paracetamol Kabi 10 mg/ml raztopina za raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Fresenius Kabi Deutschland GmbH, 5363-1-1723/11
infundiranje 8katla z 20 vialami s 50 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Nemcija in Fresenius Kabi Austria GmbH, 13.12.2016
paracetamol (paracetamolum) Jar\;r\]ll:ih Zigrz;fét:;n?sef):fdll?oter};vlgr'lo Graz , Avstrja NO2BEO1
ravstveno dovnost. o I° Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Bad 3837000122817
: Homburg, Else Kroner Str.1, D-61346 Bad 134171

novo dovoljenje za promet Homburg, Nemgija
021691 Paracetamol Kabi 10 mg/ml raztopina za raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Fresenius Kabi Deutschland GmbH, 5363-1-1724/11
infundiranje $katla z 1 vialo s 100 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Nemcija in Fresenius Kabi Austria GmbH, 13.12.2016
paracetamol (paracetamolum) Jar‘;lzll:ih Zigrz;%txﬁ]n?sezbaapwl?otfarlvl");o Graz , Avstria NO02BEO1
gdravstveno dejavnost » 4 opravial Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Bad 3837000122824
: Homburg, Else Kroner Str.1, D-61346 Bad 134198

novo dovoljenje za promet Homburg, Nemcija
021692 Parikalcitol Fresenius 2 mikrograma/ml raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Fresenius Medical Care Deutschland 5363-1-28/12
raztopina za injiciranje 8katla z 1 ampulo z 1 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v GmbH, Else-Krdner-Strasse 1, Bad 12.1.2017
parikalcitol (paricalcitolum) bolniSnicah. Homburg , Neméija HOSBX02
novo dovoljenje za promet Fresenius Medical Care Nephrologica 3837000126617
Deutschland GmbH, Else-Kroner-Str. 1, 134864

Bad Homburg v.d.H., Nem¢ija

021693 Parikalcitol Fresenius 2 mikrograma/ml raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Fresenius Medical Care Deutschland 5363-1-30/12
raztopina za injiciranje $katla z 1 vialo z 1 ml raztopine recelpt,‘zdravilo pa se uporablja samo v GmbH, Else-Kroner-Strasse 1, Bad 12.1.2017
parikalcitol (paricalcitolum) bolninicah. Homburg , Nemdia HO5BX02
novo dovoljenje za promet Fresenius Medical Care Nephrologica 3837000126631
Deutschland GmbH, Else-Kroner-Str. 1, 134880

Bad Homburg v.d.H., Nem&ija
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021694 Parikalcitol Fresenius 2 mikrograma/ml raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Fresenius Medical Care Deutschland 5363-1-29/12
raztopina za injiciranje Skatla s 5 ampulami z 1 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v GmbH, EIse-Krt')nv.e"r-Strasse 1, Bad 12.1.2017
parikalcitol (paricalcitolum) bolniSnicah. Homburg , Nemdija HO5BX02
novo dovoljenje za promet Fresenius Medical Care Nephrologica 3837000126624
Deutschland GmbH, Else-Kréner-Str. 1, 134872

Bad Homburg v.d.H., Nemcija
021695 Parikalcitol Fresenius 2 mikrograma/ml raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Fresenius Medical Care Deutschland 5363-1-31/12
raztopina za injiciranje $katla s 5 vialami z 1 ml raztopine recelpt,lzdravilo pa se uporablja samo v GmbH, EIse-Krt')nve_lr-Strasse 1, Bad 12.1.2017
parikalcitol (paricalcitolum) bolnisnicah. Homburg , Nemdija HO5BX02
novo dovoljenje za promet Fresenius Medical Care Nephrologica 3837000126648
Deutschland GmbH, Else-Kroner-Str. 1, 134899

Bad Homburg v.d.H., Nem¢ija
021696 Parikalcitol Fresenius 5 mikrogramov/ml raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Fresenius Medical Care Deutschland 5363-1-32/12
raztopina za injiciranje Skatla s 1 ampulo z 1 ml raztopine rece.pt,‘zdravilo pa se uporablja samo v GmbH, EIse-Krbngr—Strasse 1, Bad 12.1.2017
parikalcitol (paricalcitolum) bolniSnicah. Homburg , Nemdija HOSBX02
novo dovoljenje za promet Fresenius Medical Care Nephrologica 3837000126655
Deutschland GmbH, Else-Kroner-Str. 1, 134902

Bad Homburg v.d.H., Nem&ija
021697 Parikalcitol Fr 5 mikrogr: /ml raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Fresenius Medical Care Deutschland 5363-1-33/12
raztopina za injiciranje Skatla s 5 ampulami z 1 ml raztopine rece_pt,_zdravilo pa se uporablja samo v GmbH, EIse-Krbngr—Strasse 1, Bad 12.1.2017
parikalcitol (paricalcitolum) bolninicah. Homburg , Neméija HO5BX02
novo dovoljenje za promet Fresenius Medical Care Nephrologica 3837000126662
Deutschland GmbH, Else-Kroner-Str. 1, 134910

Bad Homburg v.d.H., Nem¢ija
021698 Parikalcitol Fresenius 5 mikrogramov/ml raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Fresenius Medical Care Deutschland 5363-1-35/12
raztopina za injiciranje Skatla s 5 ampulami z 2 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v GmbH, EIse-Krbngr—Strasse 1, Bad 12.1.2017
parikalcitol (paricalcitolum) bolnisnicah. Homburg , NemZija HO5BX02
novo dovoljenje za promet Fresenius Medical Care Nephrologica 3837000126686
Deutschland GmbH, Else-Kroner-Str. 1, 134937

Bad Homburg v.d.H., Nemcija
021699 Parikalcitol Fresenius 5 mikrogramov/ml raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Fresenius Medical Care Deutschland 5363-1-34/12
raztopina za injiciranje Skatla z 1 ampulo z 2 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v GmbH, EIse-Krbngr—Strasse 1, Bad 12.1.2017
parikalcitol (paricalcitolum) bolniSnicah. Homburg , Neméija H05BX02
novo dovoljenje za promet Fresenius Medical Care Nephrologica 3837000126679
Deutschland GmbH, Else-Kréner-Str. 1, 134929

Bad Homburg v.d.H., Nem¢ija
021700 Parikalcitol Fresenius 5 mikrogramov/ml raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Fresenius Medical Care Deutschland 5363-1-36/12
raztopina za injiciranje $katla z 1 vialo z 1 ml raztopine recelpt,lzdravilo pa se uporablja samo v GmbH, EIse—Krbnf_r—Strasse 1, Bad 12.1.2017
parikalcitol (paricalcitolum) bolniSnicah. Homburg , Nemdija HO5BX02
novo dovoljenje za promet Fresenius Medical Care Nephrologica 3837000126693
Deutschland GmbH, Else-Kréner-Str. 1, 134945

Bad Homburg v.d.H., Nem¢ija
021701 Parikalcitol Fresenius 5 mikrogramov/ml raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Fresenius Medical Care Deutschland 5363-1-37/12
raztopina za injiciranje Skatla s 5 vialami z 1 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v GmbH, Else-Kroner-Strasse 1, Bad 12.1.2017
parikalcitol (paricalcitolum) bolninicah. Homburg , Nemdia HO5BX02
novo dovoljenje za promet Fresenius Medical Care Nephrologica 3837000126709
Deutschland GmbH, Else-Kroner-Str. 1, 134953

Bad Homburg v.d.H., Nem&ija
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021702 Parikalcitol Fresenius 5 mikrogramov/ml raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Fresenius Medical Care Deutschland 5363-1-38/12
raztopina za injiciranje 8katla z 1 vialo z 2 ml raztopine recelpt,lzdravilo pa se uporablja samo v GmbH, EIse-Krbngr—Strasse 1, Bad 12.1.2017
parikalcitol (paricalcitolum) bolniSnicah. Homburg , Nemdija HO5BX02
novo dovoljenje za promet Fresenius Medical Care Nephrologica 3837000126716
Deutschland GmbH, Else-Kréner-Str. 1, 134961
Bad Homburg v.d.H., Nem¢ija
021703 Parikalcitol Fresenius 5 mikrogramov/ml raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Fresenius Medical Care Deutschland 5363-1-39/12
raztopina za injiciranje $katla s 5 vialami z 2 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v GmbH, Else-Krdner-Strasse 1, Bad 12.1.2017
parikalcitol (paricalcitolum) bolniSnicah. Homburg , Nemdija HO5BX02
novo dovoljenje za promet Fresenius Medical Care Nephrologica 3837000126723
Deutschland GmbH, Else-Kroner-Str. 1, 134970
Bad Homburg v.d.H., Nem¢ija

021704 Paroksetin Aurobindo 20 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Milpharm Limited, VB;APL Swift Services 5363-1-1420/10 5363-1-814/12
oblozene tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. (Malta) Limited, Malta;Pfizer Service 26.07.2010 422015
paroksetin (paroxetinum) pretisnem omotu) sprememba izdelovalca Company BVBA , Belgia NOBABOS
Aurobindo Pharma Limited, Ares, Odyssey 3837000048896
Business Park, South Ruislip, Velika 097870

Britanija
021705 Paroksetin Aurobindo 20 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Milpharm Limited, VB;APL Swift Services 5363-1-1421/10 5363-1-815/12
obloZene tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. (Malta) Limited, Malta;Pfizer Service 26.07.2010 4.2.2015
paroksetin (paroxetinum) pretisnem omotu) sprememba izdelovalca Company BVBA , Belgja NOBABO5
Aurobindo Pharma Limited, Ares, Odyssey 3837000048902
Business Park, South Ruislip, Velika 097888

Britanija
021706 Paroksetin Aurobindo 30 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Milpharm Limited, VB;APL Swift Services 5363-1-1422/10 5363-1-816/12
obloZene tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. (Malta) Limited, Malta;Pfizer Service 26.07.2010 4.2.2015
paroksetin (paroxetinum) pretisnem omotu) sprememba izdelovalca Company BVBA , Belgia NO6ABO5
Aurobindo Pharma Limited, Ares, Odyssey 3837000048919
Business Park, South Ruislip, Velika 097896

Britanija
021707 Paroksetin Aurobindo 30 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Milpharm Limited, VB;APL Swift Services 5363-1-1423/10 5363-1-817/12
oblozene tablete 8katla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. (Malta) Limited, Malta;Pfizer Service 26.07.2010 4.2.2015

i i pretisnem omotu) ) Company BVBA , Belgija

paroksetin (paroxetinum) sprememba izdelovalca NO6AB05
Aurobindo Pharma Limited, Ares, Odyssey 3837000048926
Business Park, South Ruislip, Velika 097900

Britanija
021708 PEDIACEL suspenzija za injiciranje v suspenzija za injiciranje v napolnjeni Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sanofi Pasteur SA, Lyon, Francija in Sanofi 5363-1-1686/11

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)

injekcijski brizgi

Skatla z 10 napolnjenimi injekcijskimi
brizgami z 0,5 ml suspenzije in 2 prilozenima
iglama v vsaki brizgi

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

pravnih in fizi€nih osebah, ki opravijajo
zdravstveno dejavnost.

novo dovoljenje za promet

Aventis Zrt., Budimpesta , MadZzarska

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

14.9.2016
J07CA06
3837000122565
129909
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021709 PEDIACEL suspenzija za injiciranje v suspenzija za injiciranje v napolnjeni Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sanofi Pasteur SA, Lyon, Francija in Sanofi 5363-1-1685/11

napolnjeni injekcijski brizgi injekcijski brizgi recept, zdravilo pa se uporablja samo v Aventis Zrt., Budimpesta , MadZarska
poinj JeKcl) ] 14.9.2016
. . P $katla z 1 napolnjeno injekcijsko brizgo z 0,5 javnih zdravstvenih zavodih ter pri
adsorbirano cepivo proti davici, S apoinjeno Injekcijsko orizgo z 0, | LAV ' P Sanofi Pasteur SA, 2, avenue Pont JO7CA06
tetanusu, oslovskemu kasju - ml suspenzije in 2 prilozenima iglama g;?;c;f:vglngztg(;r);f\llnzssbah, ki opravljajo Pasteur, Lyon, Francia 3837000122558
acelularno, otro$ki paralizi - d : 129895
inaktivirano in hemofilusu tipa b - novo dovolienje za promet
konjugirano (Vaccinum
diphtheriae, tetani, pertussis sine
cellulis ex elementis praeparatum,
poliomyelitidis inactivatum et
haemophili stirpe b coniugatum
adsorbatum)

021710 Pentasa 2 g zrnca s podalj$anim zmca s podalj$anim spro$¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Ferring GmbH, Wittland 11, Kiel , Nemcija 5363-1-336/12
sproscanjem Skatla s 60 vreCicarmi recept Ferring GmbH, Wittland 11, Kiel, Neméila 922017
mesalazin (mesalazinum) novo dovoljenje za promet A07EC02

3837000131420
138608

021711 Pentasa 2 g zrnca s podalj$anim zrnca s podaljSanim sproscanjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Ferring GmbH, Wittland 11, Kiel , Nemcija 5363--337/12
sproscanjem Skatta s 120 vrecicami recept. Ferring GmbH, Wittland 11, Kiel, Nemdija 922017
mesalazin (mesalazinum) novo dovolienje za promet AQ7EC02

3837000131437
138611
021712 Perindopril Teva 2 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva UK Ltd., East Sussex, Velika Britanija; 5363-1-509/12
perindopril (perindoprilum) Skatla s 30 tabletami (1 x 30 tablet v recept. Teva Czech Industries s.r.o., do preklica
pretisnem omotu) . - Opava-Komarov, Ceska in Pharmacemie
podalj$anje dovoljenja za promet BV Haarem . Nizozemska CO9AAQ4
o ’ 3837000117998
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR 049115
Utrecht, Nizozemska
021713  Perindopril Teva 4 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva UK Ltd., East Sussex, Velika Britanija; 5363-1-510/12
perindopril (perindoprilum) Skatla s 30 tabletami (1 x 30 tablet v recept. Teva Czech Industries s.r.o., do preklica
pretisnem omotu) podalisanie dovolienja za promet Opava-Komarov, Ceska in Pharmacemie C09AA04
B.V., Haarlem , Nizozemska 3837000118001
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR 049123
Utrecht, Nizozemska
021714 Perindopril Teva 8 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva UK Ltd., East Sussex, Velika Britanija; 5363--511/12
perindopril (perindoprilum) Skatla s 30 tabletami (1 x 30 tablet v recept. Teva Czech Industries s.r.o., do preklica
pretisnem omotu) . o Opava-Komarov, Ceska in Pharmacemie CO9AAQ4
podaljSanje dovoljenja za promet B.V., Haarlem , Nizozemska
3837000118018
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR 049131
Utrecht, Nizozemska
021715  Perindopril/amlodipin Krka 4 mg/10 mg tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto in 5363-1-637/12

tablete

perindopril (perindoprilum)
amlodipin (amlodipinum)

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

recept.

novo dovoljenje za promet

TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nemcija

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

26.3.2017
C09BB04
3837000126839
140160
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021716  Perindopril/amlodipin Krka 4 mg/10 mg tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto in 5363-1-638/12
tablete 8katla s 100 tabletami (10 x 10 tablet v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nemcija 26.3.2017
perindopril (perindoprilum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C09BB04

amlodipin (amlodipinum) Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000126846

140173

021717  Perindoprillamlodipin Krka 4 mg/10 mg tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto in 5363-1-636/12
tablete $katla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nemcija 26.3.2017
perindopril (perindoprilum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, C09BB04

amlodipin (amlodipinum) Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000126822

140156

021718 Perindopril/amlodipin Krka 4 mg/5 mg tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto in 5363-1-634/12
tablete Skatla z 90 tabletami (9 x 10 tablet v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nem¢ija 26.3.2017
perindopril (perindoprilum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C09BB04

amlodipin (amlodipinum) Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000126808

140190

021719  Perindopril/amlodipin Krka 4 mg/5 mg tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto in 5363-1-635/12
tablete Skatla s 100 tabletami (10 x 10 tablet v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nem¢ija 26.3.2017
perindopril (perindoprilum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C09BB04

amlodipin (amlodipinum) Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000126815

140202

021720 Perindopril/amlodipin Krka 4 mg/5 mg tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto in 5363-1-633/12
tablete 8katla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nem¢ija 26.3.2017
perindopril (perindoprilum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C09BB04

amlodipin (amlodipinum) Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000126792

140187

021721 Perindoprillamlodipin Krka 8 mg/10 mg tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto in 5363-1-643/12
tablete $katla z 90 tabletami (9 x 10 tablet v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nem¢ija 26.3.2017
perindopril (perindoprilum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C09BB04

amlodipin (amlodipinum) Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000126891

140220

021722  Perindopril/amlodipin Krka 8 mg/10 mg tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto in 5363-1-642/12
tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nemcija 26.3.2017
perindopril (perindoprilum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, C09BB04

amlodipin (amlodipinum) Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000126884

140233

021723  Perindopril/amlodipin Krka 8 mg/10 mg tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto in 5363-1-644/12
tablete Skatla s 100 tabletami (10 x 10 tablet v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nem¢ija 26.3.2017
perindopril (perindoprilum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravi, d.d., Novo mesto, C09BB04

amlodipin (amlodipinum) Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000126907

140216

021724  Perindopril/amlodipin Krka 8 mg/5 mg tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto in 5363-1-639/12
tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nem¢ija 26.3.2017
perindopril (perindoprilum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C09BB04

amlodipin (amlodipinum) Smarjeska cesta6, Novo mesto, Slovenija 3837000126853

140247
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021725 Perindopril/amlodipin Krka 8 mg/5 mg tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto in 5363-1-640/12
tablete Skatla z 90 tabletami (9 x 10 tablet v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nem¢ija 26.3.2017
perindopril (perindoprilum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C09BB04
amlodipin (amlodipinum) Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000126860
140264
021726 Perindopril/amlodipin Krka 8 mg/5 mg tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto in 5363-1-641/12
tablete Skatla s 100 tabletami (10 x 10 tablet v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nemcija 26.3.2017
perindopril (perindoprilum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravi, d.d., Novo mesto, C09BB04
amlodipin (amlodipinum) Smarjeska cesta6, Novo mesto, Slovenija 3837000126877
140250
021727 Perindoprillindapamid Mylan 5 mg/1,25mg  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na McDermott Lab. Ltd., ki trguje kot Gerard 5363-1-2299/11
filmsko oblozene tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Lab. 35/36 Baldoyle Industrial Estate, 13.12.2016
perindopril (perindoprilum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Grange Road, Dubiin 13 , Irska CO9BAO4
indapamid (indapamidum) Generics UK Ltd., Station Close, Potters 3837000125795
Bar, Hertfordshire, Velika Britanija 134236
021728 Perluna 10 mg filmsko obozene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na ALKALOID-INT d.0.0., Slandrova ulica 4, 5363-1-576/12
zolpidem (zolpidemum) Skatla z 20 tabletami (2 x 10 tablet v recept. Ljubljana-Crnuge , Slovenija 12.3.2017
pretisnern omotu) novo dovoljenje za promet ALKALOID-INT d.0.0., Slandrova ulica 4, NO5CF02
Ljubljana-Crnuce, Slovenija 3837000131918
140281
021729 Perluna 10 mg filmsko obozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na - ALKALOID-INT d.o.0,, Slandrova ulica 4, 5363--575/12
zolpidem (zolpidemum) Skatla z 10 tabletami (1 x 10 tablet v recept. Ljubljana-Crmuce , Slovenija 12.32017
pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet ALKALOID-INT d.o.0., $landrova ulica 4, NOSCF02
Ljubljana-Crnuce, Slovenija 3837000131901
140278
021730 Perluna 5 mg filmsko oboZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  ALKALOID-INT d.o.0,, Slandrova ulica 4, 5363-1-573/12
zolpidem (zolpidemum) Skatla z 10 tabletami (1 x 10 tablet v recept. Ljubljana-Crnuce , Slovenija 12.3.2017
prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet ALKALOID-INT d.0.0,, Slandrova ulica 4, NO5CF02
Ljubljana-Crnuce, Slovenija 3837000131888
140295
021731 Perluna 5 mg filmsko obozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  ALKALOID-INT d.o.o,, Slandrova ulica 4, 5363-1-574/12
Zolpidem (zolpidemum) ékattlla 220 tabltetami (2x10 tablet v recept. Ljubljana-Cruce , Slovenija 12.3.2017
pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet ALKALOID-INT d.o.0., Slandrova ulica 4, NOSCF02
Ljubliana-Crnuce, Slovenija 3837000131895
140307
021732 Pioglitazon Lek 15 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Ljubljana, Slo.; Lek S.A., Pol,; 5363-1-2108/11
pioglitazon (pioglitazonum) Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Salutqs Pharma Barleben in Geflingen, 7.11.2016
omotu) - Nem. in S.C. Sandoz , Romunija A10BGO3
novo dovoljenje za promet

LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova 3837000124545
57, Ljubljana, Slovenija 132578
021733 Pioglitazon Lek 30 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Ljubljana, Slo.; Lek S.A., Pol.; 5363-1-2109/11
pioglitazon (pioglitazonum) Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Salutas Pharma Barleben in Geflingen, 7.11.2016

omotu) _ Nem. in S.C. Sandoz , Romunija A10B
novo dovoljenje za promet 0BG03
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova 3837000124552
57, Ljubljana, Slovenija 132586
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021734 Pioglitazon Lek 45 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Ljubljana, Slo.; Lek S.A., Pol.; 5363-1-2110/11
pioglitazon (pioglitazonum) Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Salutqs Pharma Barleben in Gel(lingen, 711.2016
omotu) o Nem. in S.C. Sandoz , Romunija A10BG03

novo dovoljenje za promet
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova 3837000124569
57, Ljubljana, Slovenija 132594
021735 Piperacilin/tazobaktam Actavis 2 g/0,25 g pradek za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Milpharm Limited, South Ruislip, VB in APL 5363-1-2805/10 5363-1-1283/12
prasek za raztopino za infundiranje $katla z 1 vialo s pragkom recelpt,lzdravilo pa se uporablja samo v Swift Services (Malta) Limited, Birzebbugia 21.12.2010 9.8.2015
piperacilin (piperacillinum) bolnignicah. + Malta JO1CR05
tazobaktam (tazobactamum) sprememba v dovoljenju za promet-  Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegur 3837000056235
dodatni izdelovalec 76-78, 220 Hafnarfjérdur, Islandija 110620
021736 Piperacilin/tazobaktam Actavis 2 g/0,25 g prasek za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Milpharm Limited, South Ruislip, VB in APL 5363-1-2806/10 5363-1-1284/12
prasek za raztopino za infundiranje 8katla z 12 vialami s praskom rece‘pt,‘zdravilo pa se uporablja samo v Swift Services (Malta) Limited, Birzebbugia 21.12.2010 9.8.2015
piperacilin (piperacillinum) bolnignicah. + Malta JO1CR05
tazobaktam (tazobactamum) sprememba v dovoljenju za promet-  Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegur 3837000056242
dodatni izdelovalec 76-78, 220 Hafnarfjérdur, Islandija 110612
021737 Piperacilin/tazobaktam Actavis 4 g/0,5 g prasek za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Milpharm Limited, South Ruislip, VB in APL 5363-1-2807/10 5363-1-1285/12
prasek za raztopino za infundiranje Skatla z 1 vialo s praskom recept, zdravilo pa se uporablja samo v Swift Services (Malta) Limited, Birzebbugia 21.12.2010 9.8.2015
piperacilin (piperacillinum) bolnisnicah. + Malta JO1CRO5
tazobaktam (tazobactamum) sprememba v dovoljenju za promet-  Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegur 3837000056259
dodatni izdelovalec 76-78, 220 Hafnarfiérdur, Islandija 110655
021738 Piperacilin/tazobaktam Actavis 4 g/0,5 g pradek za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Milpharm Limited, South Ruislip, VB in APL 5363-1-2808/10 5363-1-1286/12
prasek za raztopino za infundiranje Skatla z 12 vialami s praskom recept, zdravilo pa se uporablja samo v Swift Services (Malta) Limited, Birzebbugia 21.12.2010 9.8.2015
piperacilin (piperacillinum) bolniSnicah.  Malta JO1CR05
tazobaktam (tazobactamum) sprememba v dovoljenju za promet- Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegur 3837000056266
dodatni izdelovalec 76-78, 220 Hafnarfjérdur, Islandija 110639
021739 Piperacilin/tazobaktam Aurobindo 2 g/0,25 g pra3ek za raztopino za injiciranje ali Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Milpharm Limited, South Ruislip, VB in APL 5363-1-1133/10 5363-1-1610/11
prasek za raztopino za injiciranje ali infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v Swift Services (Malta) Limited, Birzebbugia 07.06.2010 7.6.2015
infundiranje $katla z 12 vialami s pragkom bolnignicah. , Malta JO1CRO5
piperacilin (piperacillinum) sprememba v dovoljenju za promet-  Aurobindo Pharma (Malta) Limited, 4612, 3837000054194
tazobaktam (tazobactamum) dodatni izdelovalec South street, Valleta VLT 11, Malta 107301
021740 Piperacilin/tazobaktam Aurobindo 2 g/0,25g praSek za raztopino za injiciranje ali Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Milpharm Limited, South Ruislip, VB in APL 5363--1132/10 5363-1-1609/11
prasek za raztopino za injiciranje ali infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v Swift Services (Malta) Limited, Birzebbugia 07.06.2010 7.6.2015
infundiranje Skatla z 1 vialo s praskom bolninicah. , Malta JO1CRO5
piperacilin (piperacillinum) sprememba v dovoljenju za promet-  Aurobindo Pharma (Malta) Limited, 4612, 3837000054187
tazobaktam (tazobactamum) dodatni izdelovalec South street, Valleta VLT 11, Malta 107298
021741 Piperacilin/tazobaktam Aurobindo 4 g/0,5g  prasek za raztopino za injiciranje ali Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Milpharm Limited, South Ruislip, VB in APL 5363-1-1134/10 5363-1-1611/11
prasek za raztopino za injiciranje ali infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v Swift Services (Malta) Limited, Birzebbugia 07.06.2010 7.6.2015
infundiranje Skatla z 1 vialo s pragkom bolninicah. , Malta J01CRO5
piperacilin (piperacillinum) sprememba v dovoljenju za promet-  Aurobindo Pharma (Malta) Limited, 46/2, 3837000054200
tazobaktam (tazobactamum) dodatni izdelovalec South street, Valleta VLT 11, Malta 107328
021742 Piperacilin/tazobaktam Aurobindo 4 g/0,5g  prasek za raztopino za injiciranje ali Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Milpharm Limited, South Ruislip, VB in APL 5363-1-1135/10 5363-1-1612/11
praSek za raztopino za injiciranje ali infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v Swift Services (Malta) Limited, Birzebbugia 07.06.2010 7.6.2015
infundiranje $katla z 12 vialami s praskom bolnisnicah. , Malta JO1CRO5
piperacilin (piperacillinum) sprememba v dovoljenju za promet-  Aurobindo Pharma (Malta) Limited, 46/2, 3837000054217

tazobaktam (tazobactamum)

dodatni izdelovalec South street, Valleta VLT 11, Malta

107310
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021743 Piperacilin/tazobaktam Mylan 2 /0,25 g praSek za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Laboratorio Pharmaceutico C.T. Sir.l., 5363-1-502/10 5363-1-702/12
prasek za raztopino za infundiranje $katla z 1 vialo (50 ml) s praskom recept, zdravilo pa se uporablja samo v Sanremo, ltalja; Mylan S.A.S., Saint Priest, 23.03.2010 23.3.2015
piperacilin (piperacillinum) bolni$nicah. Francija in MITIM S.r.l., Brescia , Italija J01CRO5
tazobaktam (tazobactamum) sprememba v dovoljenju za promet-  Mylan S.A.S, 117 Allée des Parcs, Saint 3837000049978
dodatni izdelovalec Priest, Francija 102512
021744 Piperacilin/tazobaktam Mylan 4 g/0,5 prasek za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Laboratorio Pharmaceutico C.T. S.r.l., 5363-1-503/10 5363-1-703/12
p y 9/0,59
prasek za raztopino za injiciranje ali 8katla z 1 vialo (50 ml) s pragkom recept, zdravilo pa se uporablja samo v Sanremo, ltalja; Mylan S.A.S., Saint Priest, 23.03.2010 23.3.2015
piperacilin (piperacillinum) bolni$nicah. Francija in MITIM S.r.l., Brescia , Italija JO1CRO5
tazobaktam (tazobactamum) sprememba v dovoljenju za promet-  Mylan SAS, 117 Aliée des Parcs, Saint 3837000049985
dodatni izdelovalec Priest, Francija 102571
021745 Piperacilin/tazobaktam Teva 2 g/0,25 prasek za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Laboratory Reig Jofre S.A., C/Jarama s/n 5363-1-2114/10 5363-1-1823/11
p g/0,259 ry Reig Joir
prasek za raztopino za infundiranje $katla z 1 vialo s praskom recept, zdravilo pa se uporablja samo v Pol. Ind., Toledo , Spanija 21.10.2010 21.10.2015
piperacilin piperacilinum) bolnisnicah. Teva Phama B.V., Computerveg 10, JO1CR05
tazobaktam (tazobactamum) sprememba/e v dovoljenju za promet  Utrecht, Nizozemska 3837000058949
113891
021746 Piperacilin/tazobaktam Teva 2 g/0,25 g prasek za raztopino za infundiranje Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Laboratory Reig Jofre S.A., C/Jarama s/n 5363-1-2115/10 5363-1-1824/11
pra$ek za raztopino za infundiranje $katla z 10 vialami s pragkom recept, zdravilo pa se uporablja samo v  Pol. Ind., Toledo , Spanija 21.10.2010 21.10.2015
piperacilin (piperacilinum) bolniSnicah. Teva Pharma B.V., Computeweg 10, J01CR05
tazobaktam (tazobactamum) spremembale v dovoljenju za promet  Utrecht, Nizozemska 3837000058956
113905
021747 Piperacilin/tazobaktam Teva 4 g/0,5 g prasek praSek za raztopino za infundiranje Predpisovanie in izdaja zdravila je le na  Laboratory Reig Jofre 8.A., C/Jarama s/n 5363-1-2116/10 5363-1-1825/11
za raztopino za infundiranje $katla z 1 vialo s praskom recept, zdravilo pa se uporablja samo v  Pol. Ind., Toledo , Spanija 21.10.2010 21.10.2015
piperacilin (piperacilinum) bolniSnicah. Teva Pharma B.V., Computerweg 10, JO1CRO5
tazobaktam (tazobactamum) spremembale v dovoljenju za promet  Utrecht, Nizozemska 3837000058963
113913
021748 Piperacilin/tazobaktam Teva 4 g/0,5 g prasek pradek za raztopino za infundiranje Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Laboratory Reig Jofre 8.A., C/Jarama s/n 5363-1-2117/10 5363-1-1826/11
za raztopino za infundiranje $katla z 10 vialami s praskom recept, zdravilo pa se uporablja samo v Pol. Ind., Toledo , Spanija 21.10.2010 21.10.2015
piperacilin (piperacillinum) bolnisnicah. Teva Pharma B.V., Computerweg 10, JO1CRO5
tazobaktam (tazobactamum) spremembale v dovolienju za promet  Utrecht, Nizozemska 3837000058970
p! ljenju za p
113921
021749 PLIVAMED 500 mg/30 mg/60 mg Sumece Sumeca tableta lzdaja zdravila je brez recepta v Teva Operations Poland Sp. z.0.0., 5363-1-1234/11 5363-1-818/12
tablete z okusom limone Skatla s plastiénim vsebnikom z 10 umecimi lekarnah. Mogilska 80, Krakow, Poljska in Pliva 04.07.2011 do preklica
paracetamol (paracetamolum) tabletami sprememba imena izdelovalca tjlug:!ana d'os'(l)" Pot k sejmiscu 35, NO2BE51
psevdoefedin Jublana , >lovenia 3837000026542
(pseudoephedrinum) Pliva Ljubljana d.0.0., Pot k sejmiscu 35, 051314
askprbmska kls!lna (vﬁgmlq C) Ljubljana, Slovenija
(acidum ascorbicum (vitaminum
Q)
021750 Plivit C 500 mg tablete tableta lzdaja zdravila je brez recepta v Pliva Ljubljana d.o.o., Pot k sejmi§¢u 35, 5363-1-2289/11

askorbinska kislina (vitamin C)
(acidum ascorbicum (vitaminum
)

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

lekarnah in specializiranih prodajalnah.

podalj$anje dovoljenja za promet

Slovenija; Teva Operations Poland Sp. z
0.0.., Krakow, Poljska in Teva
Pharmaceutical Works Private Ltd. Co.,
Debrecen , MadZarska

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

do preklica
A11GA01
3837000087925
022837



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
021751  Plivit D3 4000 i.e./ml peroralne kapljice, peroralne kapljice, raztopina Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Teva Operations Poland Sp. z.0.0., 5363-1-2628/10 5363-1-2314/11
raztopina Skatla s steklenico s kapalko z 10 ml recept. Mogilska 80, Krakow , Poljska 03.12.2010 do preklica
holekalciferol (vitamin D3) raztopine sprememba imena izdelovalca Pliva Ljubljana d.0.0., Pot k sejmiscu 35, A11CC05
(cholecalciferolum (vitaminum D3)) Ljubljana, Slovenija 3837000014556
067903
021752 PRAXITEN 15 mg tablete tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Pliva Ljubljana d.0.0., Pot k sejmis¢u 35, 5363-1-2674/10 5363-1-821/12
oksazepam (oxazepamum) Skatla s 30 tabletami (2 x 15 tablet v recept. Slovenija; Teva Operations Poland Sp. z 08.12.2010 do prekica
pretisnem omotu) bai izdeloval 0.0.., Krakow, Poljska in Teva NO5BAC4
sprememba imena izdelovalca Pharmaceutical Works Private Ltd. Co., 3837000014563
Debrecen , MadZarska
068373
Pliva Ljubljana d.0.0., Pot k sejmis¢u 35,
Ljubljana, Slovenija
021753 PRAZINE 100 mg oblozene tablete oblozena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Pliva Ljubljana d.0.0., Pot k sejmis¢u 35, 5363-1-947/12
promazin (promazinum) $katla s 50 tabletami (5 x 10 tablet v recept. Slovenija; Teva Operations Poland Sp. z do preklica
pretisnem omotu) daliganie dovolient t 0.0.., Krakow, Poljska in Teva NO5AA03
podajsanje dovoljenja za prome Pharmaceutical Works Private Ltd. Co., 3837000014504
Debrecen , MadZarska
068551
Pliva Ljubljana d.0.0., Pot k sejmiscu 35,
Ljubljana, Slovenija
021754 PRAZINE 25 mg obloZene tablete oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pliva Ljubljana d.o.o., Pot k sejmi§¢u 35, 5363-1-946/12
promazin (promazinum) Skatla s 50 tabletami (5 x 10 tablet v recept. Slovenija; Teva Operations Poland Sp. z do preklica
pretisnem omotu) dalisanie dovolien t 0.0.., Krakow, Poljska in Teva NO5AA03
podaljsanje dovoljenja za prome Pharmaceutical Works Private Ltd. Co., 3837000014617
Debrecen , MadZarska
068586
Pliva Ljubljana d.0.0., Pot k sejmiscu 35,
Ljubljana, Slovenija
021755 Prenessa 2 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Krka, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-105/12
perindopril (perindoprilum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Slovenija in Krka Polska Sp.z.0.0., Var$ava do prekiica
i , Poljska
pretisnem omotu) podaljganje dovoljenja za promet ! C09AAD4
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 3837000106565
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 012530
021756 Prenessa 2 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Krka, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-108/12
perindopril (perindoprilum) Skatla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. Slovenija in Krka Polska Sp.z.0.0., VarSava do preklica
i , Poljska
pretisnem omotu) podaljganje dovoljenja za promet ! C09AAD4
[(RKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 3837000106589
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 012670
021757 Prenessa 2 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Krka, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363--103/12
perindopril (perindoprilum) Skatla s 30 tabletami (1 x 30 tablet v recept. Slovenija in Krka Polska Sp.z.0.0., VarSava do prekica
i Poljsk
prefisnem omotu) podaljSanje dovoljenja za promet + TOUska C09AA04
[(RKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 3837000096927
Smarjedka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 032522
021758 Prenessa 2 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Krka, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-104/12
perindopril (perindoprilum) $katla s 30 tabletami (2 x 15 tablet v recept. Slovenija in Krka Polska Sp.z.0.0., VarSava do prekica
i , Poljsk:
pretisnem omotu) podaljganje dovoljenja za promet ojska CO9AA04
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 3837000106558

Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija

017990
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Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj preneha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
021759 Prenessa 2 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Krka, tqvqrna zdravil, d.d., Novo mestov, 5363-1-106/12
perindopril (perindoprilum) Skatla s 60 tabletami (2 x 30 tablet v recept. Slovenija in Krka Polska Sp.z.0.0., VarSava do preklica

i , Poljska
pretisnem omotu) podaljsanje dovoljenja za promet ! CO9AAD4
[(RKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 3837000096934
Smarjedka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 032549
021760 Prenessa 2 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Krka, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto‘, 5363-1-111/12
perindopril (perindoprilum) Skatla z 90 tabletami (9 x 10 tablet v recept. Slovenija in Krka Polska Sp.z.0.0., Var$ava do prekica

i , Poljska
pretisnem omotu) podaljganje dovoljenja za promet J CO9AAD4
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 3837000106602
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 012700
021761 Prenessa 2 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Krka, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-109/12
perindopril (perindoprilum) Skatla z 90 tabletami (3 x 30 tablet v recept. Slovenija in Krka Polska Sp.z.0.0., VarSava do preklica

i , Poljska
pretisnem omotu) podaljganje dovoljenja za promet ' C09AAD4
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 3837000096941
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 032573
021762 Prenessa 2 mg tablete tableta Predpisovanije in izdaja zdravila je le na Krka, tqurna zdravil, d.d., Novo mestov, 5363-1-110/12
perindopril (perindoprilum) Skatla z 90 tabletami (6 x 15 tablet v recept. Slovenija in Krka Polska Sp.z.0.0., Var$ava do preklica

i , Poljska
pretisnem omotu) podaljganje dovoljenja za promet ! C09AAD4
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 3837000106596
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 018066
021763 Prenessa 2 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Krka, tqurna zdravil, d.d., Novo mesto', 5363-1-107/12
perindopril (perindoprilum) Skatla s 60 tabletami (4 x 15 tablet v recept. Slovenija in Krka Polska Sp.z.0.0., VarSava do preklica

i , Poljska
pretisnem omotu) podaljganje dovoljenja za promet ! C09AAD4
[(RKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 3837000106572
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 018040
021764 Prenessa 4 mg tablete tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Krka, tc_)_va_ma zdravil, d.d., Novo mestov, 5363-1-117/12
perindopril (perindoprilum) $katla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. Slovenija in Krka Polska Sp.z.0.0., VarSava do preklica

i , Poljska
pretisnem omotu) podaljganje dovoljenja za promet J CO9AA04
[(RKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 3837000106640
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 018112
021765 Prenessa 4 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Krka, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-118/12
perindopril (perindoprilum) $katla z 90 tabletami (3 x 30 tablet v recept. Slovenija in Krka Polska Sp.z.0.0., VarSava do prekica

i , Poljska
pretisnem omotu) podaljganje dovoljenja za promet J CO9AA04
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 3837000096972
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 032638
021766 Prenessa 4 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Krka, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-119/12
perindopril (perindoprilum) Skatla z 90 tabletami (6 x 15 tablet v recept. Slovenija in Krka Polska Sp.z.0.0., VarSava do preklica

i , Poljska
pretisnem omotu) podalj$anje dovolienja za promet ! C09AAD4
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 3837000106657
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 018228
021767 Prenessa 4 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Krka, tgvafna zdravil, d.d., Novo mesto', 5363-1-120/12
perindopril (perindoprilum) Skatla z 90 tabletami (9 x 10 tablet v recept. Slovenija in Krka Polska Sp.z.0.0., VarSava do preklica
pretisnem omotu) . - , Poliska CO9AA04

podalj$anje dovolienja za promet

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 3837000106664

Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija

018260



Zap.  Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlogbe, ki St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj preneha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
021768 Prenessa 4 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Krka, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-113/12
perindopril (perindoprilum) Skatla s 30 tabletami (2 x 15 tablet v recept. Slovenija in Krka Polska Sp.z.0.0., VarSava do preklica

i , Poljsk:
pretisnem omotu) podaljSanje dovoljenja za promet olsa C09AAO4
Fv(RKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 3837000106619
Smarjedka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 018120
021769 Prenessa 4 mg tablete tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Krka, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-112/12
perindopril (perindoprilum) Skatla s 30 tabletami (1 x 30 tablet v recept. Slovenija in Krka Polska Sp.z.0.0., Var$ava do preklica

i , Poljsk:
pretisnem omotu) podaljganje dovoljenja za promet olsa CO9AAQ4
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 3837000096958
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 032603
021770 Prenessa 4 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Krka, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-114/12
perindopril (perindoprilum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Slovenija in Krka Polska Sp.z.0.0., VarSava do preklica

i , Poljsk:
prefisnem omotu) podaljganje dovoljenja za promet olsa C09AAD4
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 3837000106626
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 018180
021771 Prenessa 4 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Krka, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-115/12
perindopril (perindoprilum) Skatla s 60 tabletami (2 x 30 tablet v recept. Slovenija in Krka Polska Sp.z.0.0., Var$ava do prekiica

i , Poljska
prefisnem omotu) podaljganje dovoljenja za promet ! C09AAD4
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 3837000096965
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 032611
021772 Prenessa 4 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Krka, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-116/12
perindopril (perindoprilum) Skatla s 60 tabletami (4 x 15 tablet v recept. Slovenija in Krka Polska Sp.z.0.0., VarSava do preklica
i , Poljska

prefisnem omotu) podaljganje dovoljenja za promet g C09AAD4
[(RKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 3837000106633
Smarjedka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 018210
021773 Prenessa 8 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Krka Polska Sp.z.0.0., VarSava, Poljska in 5363-1-125/12
perindopril (perindoprilum) §katt_|a s 60 tab|tetami (4 x 15 tablet v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nemcija do preklica
prefisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, CO09AA04
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000102314
099788
021774 Prenessa 8 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Krka Polska Sp.z.0.0., VarSava, Poljska in 5363-1-128/12
perindopril (perindoprilum) ékatt'la z90 tabltetami (6 x 15 tablet v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nemcija do preklica
prefisnem omotu) podaljganje dovoljenja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, CO9AAQ4
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000102352
099820
021775 Prenessa 8 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Krka Polska Sp.z.0.0., Varava, Poljska ip 5363-1-123/12
perindopril (perindoprilum) §kattlla s 30 tabltetami (3 x 10 tablet v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nem¢ija do preklica
pretisnern omotu) podaljSanje dovoljenja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C09AAD4
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000102291
099774
021776 Prenessa 8 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Krka Polska Sp.z.0.0., VarSava, Poljska in 5363-1-127/12
perindopril (perindoprilum) Skatla z 90 tabletami (3 x 30 tablet v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nemcija do preklica
prefisnem omotu) podalj$anje dovolienja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C09AAD4
Smarjeska cesta6, Novo mesto, Slovenija 3837000102338

099817



Zap.  Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlogbe, ki St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj preneha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
021777 Prenessa 8 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Krka Polska Sp.z.0.0., VarSava, Poljska in 5363-1-129/12
perindopril (perindoprilum) Skatla z 90 tabletami (9 x 10 tablet v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nemcija do preklica
prefisnem omotu) podalj$anje dovolienja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C09AAD4
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000102345
099896
021778 Prenessa 8 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Krka Polska Sp.z.0.0., VarSava, Poljska in 5363-1-122/12
perindopril (perindoprilum) Skatla s 30 tabletami (2 x 15 tablet v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nemcija do preklica
prefisnem omotu) podalj$anje dovolienja za promet KRKA, tovarna zdravi, d.d., Novo mesto, CO9AAQ4
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000102284
099791
021779 Prenessa 8 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Krka Polska Sp.z.0.0., Varava, Poljska in 5363-1-126/12
perindopril (perindoprilum) Skatla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nem¢ija do preklica
pretisnem omotu) podaljganje dovoljenja za promet KRKA, tovarna zdravi, d.d., Novo mesto, C09AAD4
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000102321
099760
021780 Prenessa 8 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Krka Polska Sp.z.0.0., Var$ava, Poljska in 5363-1-121/12
perindopril (perindoprilum) Skatla s 30 tabletami (1 x 30 tablet v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nemcija do prekiica
pretisnern omotu) podaljSanje dovoljenja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, CO9AAD4
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000102277
099803
021781 Prenessa 8 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Krka Polska Sp.z.0.0., Var$ava, Poljska in 5363-1-124/12
perindopril (perindoprilum) Skatla s 60 tabletami (2 x 30 tablet v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nemcija do preklica
prefisnem omotu) podalj$anje dovolienja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C09AAD4
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000102307
099757
021782 Prenewel 2 mg/0,625 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Krka, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-801/12
perindopril (perindoprilum) Skatla s 30 tabletami (2 x 15 tablet v recept. Slovenija in Krka Polska Sp.z.0.0., VarSava do preklica
i id (i i i -folij Poljsk
indapamid (indapamidum) Rﬁgi?:g;i 3\T?;::j:\£\(|:./sz/aF)’VDC foli, podaljsanje dovoljenja za promet , Toisa C09BA04
’ }v(RKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 3837000105230
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 010995
021783 Prenewel 2 mg/0,625 mg tablete tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Krka, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-802/12
perindopril (perindoprilum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Slovenija in Krka Polska Sp.z.0.0., Var$ava do preklica
H I . i -folij , Poljsk

indapamid (indapamidum) B on ol A ’ \ﬁ/lelizjgvm il podaiganje dovolienia za promet ot A C09BA0A
' KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 3837000105223
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 010987
021784 Prenewel 2 mg/0,625 mg tablete tableta Predpisovanije in izdaja zdravila je le na Krka, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-803/12
perindopril (perindoprilum) Skatla z 90 tabletami (3 x 30 tablet v recept. Slovenija in Krka Polska Sp.z.0.0., VarSava do preklica

H L . i -folij , Poljska
indapamid (indapamidum) %igﬁ?:g;i %T?;ﬁ,-:\;\?./gﬁf)vm folja, podalj3anje dovoljenja za promet ) _ C09BA04
' KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 3837000105278
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 011096
021785 Prenewel 2 mg/0,625 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Krka, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-805/12
perindopril (perindoprilum) Skatla z 90 tabletami (9 x 10 tablet v recept. Slovenija in Krka Polska Sp.z.0.0., VarSava do preklica

! o ; i _folii , Poljska
indapamid (indapamidum) E\ﬁﬂﬁ?aegi ?AT?otllijj:\i\?—/leli:_ngDC folia, podaljganje dovoljenja za promet ! C09BAO4
’ KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 3837000105254
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 011070



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

021786 Prenewel 2 mg/0,625 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Krka, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-804/12
perindopril (perindoprilum) ékat.la z 90 tabletami (6 x 15 tablet v recept. Slovgnija in Krka Polska Sp.z.0.0., VarSava do preklica

indapamid (indapamidum) mtcljiv: ;?{E? tﬁ- P\i\(i/fPE/F)’VDC—fqua, podaljsanje dovoljenja za promet + Poliska C09BA04

I8 &l Aiola, Aol KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, 3837000105261

Smarjedka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 011088

021787 Prenewel 2 mg/0,625 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Krka, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-800/12
perindopril (perindoprilum) ékatlla s 30 tabletami (1 x 30 tablet v recept. Slovgnija in Krka Polska Sp.z.0.0., VarSava do prekica

indapamid (indapamidum) %?fgfih:gi?A\T?Jﬁ':\j-\(lz./fiﬁ;F))VDC-foma’ podaljsanje dovoljenja za promet + Poliska C09BA04

! a, ) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 3837000105247

Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 011002

021788 Prenewel 4 mg/1,25 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Krka, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-807/12
perindopril (perindoprilum) Skatla s 30 tabletami (2 x 15 tablet v recept. Slovenija in Krka Polska Sp.z.0.0., Var$ava do preklica

indapamid (indapamidum) %.efgfir]:!:iOAT?;E':\Z%SFSVDCMU& podaljsanje dovoljenja za promet + Poliska CO9BAD4

! la, Aol KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 3837000105292

Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 011177

021789 Prenewel 4 mg/1,25 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Krka, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-808/12
perindopril (perindoprilum) ékatlla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Slovgnija in Krka Polska Sp.z.0.0., Var$ava do prekiica

indapamid indaparmidum) Xﬁgfi'?: ?li(/)\mll;': X?—lfgﬁla}-‘),VDC_fomay podaljsanje dovoljenja za promet - Polste C09BAO4

! 18, A0 KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 3837000105285

Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 011100

021790 Prenewel 4 mg/1,25 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Krka, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-809/12
perindopril (perindoprilum) ékatlla z 90 tabletami (3 x 30 tablet v recept. Slovgnija in Krka Polska Sp.z.0.0., VarSava do preklica

indapamid (indapamidum) retner oot P‘i\?/fPrE,/PVDC-fO"Ja’ podalisanje dovolienja za promet » Poliska C09BA4

Holja ali Afolja, A-folja) KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, 3837000105339

Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 011240

021791 Prenewel 4 mg/1,25 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Krka, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-806/12
perindopril (perindoprilum) ékat_la s 30 tabletami (1 x 30 tablet v recept. Slovgnija in Krka Polska Sp.z.0.0., VarSava do prekica

indapamid (indapamicum) %eft(;fln: gu?\T?c}ﬁ: \i\(lz-/fiﬁg))\/[)c-fo“]a' podaljsanje dovoljenja za promet : Poleka C09BA04

! 18, Aol KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, 3837000105308

Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 011193

021792 Prenewel 4 mg/1,25 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Krka, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-810/12
perindopril (perindoprilum) ékatlla 2 90 tabletami (6 x 15 tablet v recept. Slovgnija in Krka Polska Sp.z.0.0., Var$ava do preklica

indapamid (indapamidum) Zﬁgﬁr‘:;‘i(;T?;ﬁ.:\ﬁ/;ﬁg\/DC'foma’ podaljsanje dovoljenja za promet + Poliska C09BA04

! I8, Aol KRKA, tovarna zdravil, .d., Novo mesto, 3837000105322

Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 011231

021793 Prenewel 4 mg/1,25 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Krka, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-811/12
perindopril (perindoprilum) Skatla 2 90 tabletami (9 x 10 tablet v recept. Slovenija in Krka Polska Sp.z.0.0., Varsava do preklica

indapamid (indapamidum) Kﬁgfin:z;i(Z\T?gﬁ.:\ﬁf_/leli:‘.g\/DC-m“Ja’ podaljsanje dovoljenja za promet - Polska C09BA04

) . I KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 3837000105315

Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 011207

021794 Prenewel 8 mg/2,5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovarna zdravil, d.d.,Novo 5363-1-813/12
perindopril (perindoprilum) ékatlla z90 tableta:)n\m/i (9 x 10 tablet v recept. g:sto;KzKAonlsl;\‘a S;{.‘;.o.o.,Ponska;TAD do preklica

indapamid (indapamidum) Kﬁg‘fﬁ;m omotu PVC/PE/PVDC-folja, podalj$anje dovolienja za promet arma Bmbr , emtia C09BAO4

I KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 3837000055467

Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija

109630



Zap.  Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlogbe, ki St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj preneha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
021795 Prenewel 8 mg/2,5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d.,Novo 5363-1-812/12
perindopril (perindoprilum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. mesto;KRKA Polska Sp.ﬂz.o.o.,Ponska;TAD do preklica
indapamid (indapamidum) f\ff‘c'j.”:)m omotu PVCIPE/PVDC-folje, podaljsanje dovoljenja za promet Pharma GmbH , Nemcija C09BAO4
I Fv(RKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 3837000055450
Smarjedka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 109622
021796 PRESTANCE 10 mg/10 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Les Lab. Servier Ind.,Francija, Servier 5363-1-1149/12
perindopril (perindoprilum) Skatla s 3 vsebniki s 30 tabletami recept. (Ireland) Industries Ltd,Irska in Anpharm SA 2292013
amlodipin (amlodipinum) novo dovolienje za promet » Poljska C09BB04
Servier Pharma d.0.0., Pot k sejmiscu 33, 3837000133653
Ljubljana, Slovenija 142109
021797 PRESTANCE 10 mg/5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Les Lab. Servier Ind.,Francija, Servier 5363-1-1148/12
perindopril (perindoprilum) Skatla s 3 vsebniki s 30 tabletami recept. (Ireland) Industries Ltd,Irska in Anpharm SA 22.9.2013
amlodipin (amlodipinum) novo dovolienje za promet » Poljska C09BBO4
Servier Pharma d.o.0., Pot k sejmis¢u 33, 3837000133646
Ljubljana, Slovenija 142188
021798 PRESTANCE 5 mg/10 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Les Lab. Servier Ind.,Francija, Servier 5363-1-1147/12
perindopril (perindoprilum) Skatla s 3 vsebniki s 30 tabletami recept. (Ireland) Industries Ltd,Irska in Anpharm SA 22.9.2013
amlodipin (amlodipinum) novo dovoljenje za promet + Poliska C09BBO4
Servier Pharma d.o.0., Pot k sejmiscu 33, 3837000133639
Ljubljana, Slovenija 142191
021799 PRESTANCE 5 mg/5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Les Lab. Servier Ind.,Francija, Servier 5363-1-1146/12
perindopril (perindoprilum) Skatla s 3 vsebniki s 30 tabletami recept. (Irelapd) Industries Ltd,Irska in Anpharm SA 22.9.2013
amlodipin (amlodipinum) novo dovolienje za promet » Poljska C09BB04
Servier Pharma d.o.0., Pot k sejmid¢u 33, 3837000133622
Ljubljana, Slovenija 142203
021800 Previfect 20 mg gastrorezistentne tablete ~ gastrorezistentna tableta lzdaja zdravila je brez recepta v Lek,d.d. Ljubljana, Slovenija; Lek d.d., 5363-1-2705/10 5363-1-819/12
| I Skatla s 7 tabletami (1 x 7 tablet v pretisnem  lekamnah. Lendava, Slovenija; Lek S.A., Strykow, 10.12.2010 10.12.2015
pantoprazol (pantoprazolum) omotu) - Poljska; Salutas Pharma GmbH, Barleben, A02BC02
sprememba v dovoljenju za promet- Nemija; S.C. Sandoz S.R.L., Targu-Mures, 3837000062182
dodatni izdelovalec Romunija in Novartis Consumer Health
N.V., Vilvoorde , Belgija 17307
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova
57, Ljubljana, Slovenija
021801 Previfect 20 mg gastrorezistentne tablete gastrorezistentna tableta lzdaja zdravila je brez recepta v Lek, d.d., Ljubljana, Slovenija; Lek d.d., 5363-1-2706/10 5363-1-820/12
Skatla s 14 tabletami (2 x 7 tablet v pretisnem lekarnah. Lendava, Slovenija; Lek S.A., Strykow, 10.12.2010 10.12.2015
pantoprazol (pantoprazolum) omotu) - Poljska; Salutas Pharma GmbH, Barleben, o AO2BCO2
sprememba v dovoljenju za promet- Neméija; S.C. Sandoz S.R.L., Targu-Mures, 3837000062199
dodatni izdelovalec Romunija in Novartis Consumer Health
N.V., Vilvoorde , Belgija "7315
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova
57, Ljubljana, Slovenija
021802 Primovist 0,25 mmol/ml raztopina za raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Bayer Pharma AG, D-13342 Berlin , 5363-1-1908/09 5363-1-483/12

injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
(paramagnetna kontrastna

sredstva) (media contrasta
paramagnetica)

brizgi
Skatla z 1 napolnjeno injekcijsko brizgo z 10
ml raztopine

recept, zdravilo pa se uporablja samo v Nemcija

javnih - zdravstvenih zavodih ter pri

pravnih in fizi€nih osebah, ki opravijajo N

zdravstveno dejavnost.

sprememba imena imetnika dovoljenja
za promet

Bayer Pharma AG , D-13342 Berlin,
emcija

27.11.2009

14.2.2014
VO8CA10
3837000092929
076155
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021803 PRIORIX prasek in vehikel za raztopino za pradek in vehikel za raztopino za injiciranje  Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  GlaxoSmithKline Biologicals SA, Rue de 5363-1-1102/09 5363-1-2039/11

injiciranje 8katla z 10 napolnjenimi injekcijskimi recept, zdravilo pa se uporablja samo v ['Institut, Rixensart , Belgija 13.08.2009 do preklica
< ; . brizgami z 0,5 ml vehikla, 20 injekcijskimi javnih - zdravstvenih zavodih ter pri N —_

mesano cepivo proti o$picam, oregal O Y g L . " J07BD52

mumpsu inprdeéiam zopslabljenimi iglami in 10 vialami s praskom pravnih in ﬁmcplh osebah, ki opravijajo g’li\*fe?].i;)a.o., Knezov Stradon 90, Ljubljana, 283700008750

virusi (morbillorum, parotitidis et Zdravstveno dejavnost. 020192

rubeolae vaccinum combinatum sprememba/e v dovoljenju za promet

viris attenuatis)

021804 PROCULIN 0,3 mg/15 mg v 1 ml, kapljice za  kapljice za oko, raztopina lzdaja zdravila je brez recepta v ALKALOID-INT d.o.0., Slandrova ulica 4, 5363-1-2601/10 5363-1-469/12
oko, raztopina Skatla s steklenico 2 10 mi raztopine in lekarnah. Ljubljana-Crnuce , Slovenia 03.12.2010 do preklica
nafazolin (naphazolinum) plasticno kapalko sprememba imena imetnika dovoljenja  ALKALOID-INT d..o., $landrova ulica 4, SO1GAS1
borova kislina (acidum boricum) za promet Ljubljana-Crnuce, Slovenija 3837000013610

031259

021805 Propoven 10 mg/ml emulzija za injiciranje ali emulzija za injiciranje ali infundiranje Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Fresenius Kabi AB, Uppsala, Svedska in 5363-1-2404/11
infundiranje Skatla z 1 vialo s 100 ml emulzije recept, zdravilo pa se uporablja samo v Fresenius Kabi Austria GmbH, Graz , do preklica
propofol (propofolum) javnih - zdravstvenih zavodih ter pri  Avstrija NOTAX10

ih in fizicnih h, ki ljaij
g&?;’c;tvg\nszé‘;?;vn?;ba » K opraviajo Medias International d.0.0., Lesko$kova 3837000098716
: cesta 9D, Ljubljana, Slovenija 034886
podalj$anje dovoljenja za promet

021806 Propoven 10 mg/ml emulzija za injiciranje ali emulzija za injiciranje ali infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Fresenius Kabi AB, Uppsala, Svedska in 5363-1-2403/11
infundiranje $katla z 1 vialo s 50 ml emulzije recept, zdravilo pa se uporablja samo v Fresenius Kabi Austria GmbH, Graz , do preklica
posis ot o

R Eshvond deunst, PrEVIBI0 \tedias International d.0.0., Leskoskova 3837000098709
: cesta 9D, Ljubljana, Slovenija 034878
podalj$anje dovoljenja za promet

021807 Propoven 10 mg/ml emulzija za injiciranje ali emulzija za injiciranje ali infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Fresenius Kabi AB, Uppsala, Svedska in 5363-1-2402/11
infundiranje Skatla s 5 ampulami z 20 ml emulzije recept, zdravilo pa se uporablja samo v Fresenius Kabi Austria GmbH, Graz , do preklica
ot s o

R Eastvons depunst, PrEVIBI% \tedias International d.0.0., Leskoskova 3837000098693
: cesta 9D, Ljubljana, Slovenija 034843
podalj$anje dovoljenja za promet

021808 Propoven 20 mg/ml emulzija za injiciranje ali emulzija za injiciranje ali infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Fresenius Kabi AB, Uppsala, Svedska in 5363-1-2406/11
infundiranje $katla z 10 vialami s 50 ml emulzije recept, zdravilo pa se uporablja samo v Fresenius Kabi Austria GmbH, Graz do preklica
e o

R avstvono 4 ot PrAYA0 edias Intemational d.0.0., Leskoskova 3837000068085
: cesta 9D, Ljubljana, Slovenija 125326
podaljSanje dovoljenja za promet

021809 Propoven 20 mg/ml emulzija za injiciranje ali emulzija za injiciranje ali infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Fresenius Kabi AB, Uppsala, Svedska in 5363-1-2405/11
infundiranje Skatla z 1 vialo s 50 ml emulzije recept, zdravilo pa se uporablja samo v Fresenius Kabi Austria GmbH, Graz , do preklica
ot ot D

P . » K OPTAVIAO 1o ias Interational d.0.0., Leskoskova 3837000098723
zdravstveno dejavnost. - -

cesta 9D, Ljubljana, Slovenija 034894
podalj$anje dovoljenja za promet

021810 PROREKTAL 10 g/15 ml peroralna raztopina peroraina raztopina lzdaja zdravila je brez recepta v Lekd.d., Verovskova 57, Ljubljana , 5363-1-2317/11

laktuloza, tekoca (lactulosum
liquidum)

Skatla s 40 vrecicami s 15 ml raztopine

lekarnah.

novo dovoljenje za promet

Slovenija

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

12.12.2016
AOBAD11
3837000125931
134260
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021811 PROREKTAL 10 g/15 ml peroralna raztopina peroraina raztopina lzdaja zdravila je brez recepta v Lekd.d., Verovkova 57, Ljubljana , 5363-1-2315/11
lakiuloza, tekoca (lactulosum $katla z 10 vregicami s 15 ml raztopine lekarnah. Slovenija 12.12.2016
liguidum) novo dovolienje za promet LEK farmacevtska druzba d.d., Verovikova A0BAD11
57, Ljubljana, Slovenija 3837000125917
134244
021812 PROREKTAL 10 g/15 ml peroralna raztopina peroralna raztopina lzdaja zdravila je brez recepta v Lekd.d., Verovskova 57, Ljubljana , 5363-1-2316/11
laktuloza, tekoca (lactulosum $katla z 20 vrecicami s 15 ml raztopine lekarnah. Slovenija 12.12.2016
liquidum) novo dovoljenje za promet LEK farmacevtska druzba d.d., Verovikova AOBAD11
57, Ljubljana, Slovenija 3837000125924
134252
021813 PROREKTAL 3,3 g/5 ml peroralna raztopina  peroralna raztopina lzdaja zdravila je brez recepta v Lekd.d., Verovskova 57, Ljubljana , 5363-1-1408/09 5363-1-584/12
laktuloza (lactulosum) Skatla z vsebnikom s 500 mi raztopine lekarnah. Slovenia 22.09.2009 do preklica
sprememba imena zdravila LEK farmacevtska druzba d.d., Verovikova AOBAD11
57, Ljubljana, Slovenija 3837000071757
000280
021814 PROSTIDE 5 mg filmsko oblozene tablete  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na MERCK SHARP & DOHME B.V., 5363-1-427/12
finasterid (finasteridum) Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Waarderweg, Haarlem , Nizozemska do prekiica
pretisnern omotu) podaljSanje dovoljenja za promet Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila G04CBO1
d.0.0., Smartinska cesta 140, Ljubljana, 3837000017182
Slovenija 097187
021815 Protaminijev sulfat LEO Pharma 1400 raztopina za injiciranje in infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Cenexi SAS, 52, Rue Marcel et Jacques 5363-1-2310/10 5363-1-1788/11
anti-heparin i.e./ml raztopina za injiciranje in  Skatla s 50 ampulami s 5 ml raztopine Letliegt,.Zdrr]aVHO pa se uporablja samo v Gaucher, Fontenay-Sous-Bois , Francija 05.11.2010 do preklica
mfundfranje ] onisnican. LEO Pharma A/S, 55 Industriparken, VO3AB14
protamin (protaminum) sprememba izdelovalca Ballerup, Danska 3837000106886
018848
021816 Protaminijev sulfat LEO Pharma 1400 raztopina za injiciranje in infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Cenexi SAS, 52, Rue Marcel et Jacques 5363-1-2309/10 5363-1-1787/11
anti-heparin i.e./ml raztopina za injiciranje in - Skatla s 5 ampulami s 5 ml raztopine Letiegt,.zdrr]avilo pa se uporablja samo v Gaucher, Fontenay-Sous-Bois , Francija 05.11.2010 do preklica
infundiranje onisnican. LEO Pharma A/S, 55 Industriparken, VO03AB14
protamin (protaminum) sprememba izdelovalca Ballerup, Danska 3837000106879
018830
021817 PROVERA 100 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pfizer Italia S.r.I., Marino Del Tronto, Ascoli 5363--147/12
medroksiprogesteron steklenica jantarne barve z navojno zaporko  recept ;dravnikg lspecial!sta ustre;nega Piceno , Italija do preklica
(medroxyprogesteronum) iz aluminia, ki vsebuje 100 tablet P e conmen srnits, . "% Pizer Lucembourg SARL, 51, Avenue JF. L02AB02
: Kennedy, Luxembourg, Luksemburg 3837000040623
podalj$anje dovoljenja za promet 066648
021818 PROVERA 500 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pfizer Italia S.r.I., Marino Del Tronto, Ascoli 5363-1-149/12
medroksiprogesteron steklenica jantarne barve z navojno zaporko  recept ;dravnikg ‘specialista ustre;nega Piceno , Italija do preklica
(medroxyprogesteronum) iz aluminija, K vsebuje 20 tablet Eggg?:;enrg:: Izcglzvniig od njega Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue J.F. L02AB02
: Kennedy, Luxembourg, Luksemburg 3837000040616
podalj$anje dovoljenja za promet 066702
021819  Pulmicort Turbuhaler 100 mikrogramov/vdih prasek za inhaliranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na AstraZeneca AB, Kvarnbergagatan 12, 5363-1-1238/11 5363-1-384/12
praSek za inhaliranje 3!8?)tlad§hplastiénim inhalatorjem s praskom za recept. 21 51Z 85 Sod:gag;, I_Svg;jzkahjln osild 21.07.2011 do preklica

. . straZeneca imited, Macclesfield,
budezonid (budesonidum) vdihov sprememba v dovolienju za promet- Cheshire , Vellka Brtania RO3BA02
dodatni izdelovalec ' 3837000018998
AstraZeneca UK Limited, 2 Kingdom Street, 007005

London, Velika Britanija
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021820 Pulmicort Turbuhaler 200 mikrogramovivdih pradek za inhaliranje Predpisovanie in izdaja zdravila je le na AstraZeneca AB, Kva[nbergagatan 12, 5363-1-1239/11 5363-1-385/12
prasek za inhaliranje Skatla s plasticnim inhalatorjem s praskom za recept. S-151 85 Sodertalie, Svedska in 21.07.2011 do preklica

. . i AstraZ AB UK Limited, Macclesfield,
budezonid (budesonidum) 100 vdihov sprememba v dovoljenju za promet- Cﬁézhﬁgeca\/elika B t';';'ijz acclestie RO3BA02
dodatni izdelovalec ' 3837000018967
AstraZeneca UK Limited, 2 Kingdom Street, 007056

London, Velika Britanija

021821  Pulmicort Turbuhaler 400 mikrogramovivdih prasek za inhaliranje Predpisovanie in izdaja zdravila je le na AstraZeneca AB, Kvambergagatan 12, 5363-1-1240/11 5363-1-386/12
praSek za inhaliranje 8katla s plasticnim inhalatorjem s praskom za recept. 8-151 85 Sodertalje, Svedska in 21.07.2011 do preklica

. . i AstraZ AB UK Limited, Macclesfield,
budezonid (budesonidum) 100 valihov sprememba v dovoljenju za promet- Ciéihﬁgeca\/elika BritI;nr:ijZ acclestie RO3BA02
dodatni izdelovalec ! 3837000018974
AstraZeneca UK Limited, 2 Kingdom Street, 007188

London, Velika Britanija

021822 Qlaira filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Bayer Pharma AG, Berlin, Nem¢ija in Bayer 5363-1-1865/08 5363-1-985/12
estradiolvalerat (estradiol valeras) kartonast ovitek z 28 tabletami (2 temno  recept. Weimar GmbH und Co. KG, Weimar 12.11.2008 12.11.2013
dienogest (dienogestum rumeni tableti, 5 svetlo rdecih tablet, 17 . . Neméija GO3AB
gt (enogest) svetorumenh abe, 2 temno rdeci el n“PIeMeM2 Mena zdelovlca Bayer d.0.0., Bravnicarjeva 13, Ljubljana 3837000117233

2 beli tableti, ki ne vsebujeta zdravilnih Sloy\/eni'é o ! » Hublana,
ucinkovin) ! 048640
021823 Raasblock 25 mg filmsko obloZene tablete  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Gedeon Richter Plc., Budimpesta, 5363-1-1728/11
eplerenon (eplerenonum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Madzarska in Laboratorios Licq_nsa SA, 20.9.2016
pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Azuqueca de Henares , Spanija C03DA04
Laboratorios LICONSA S.Av., Gran Via 3837000122862
Carlos I, 98, Barcelona, Spanija 129933
021824 Raasblock 25 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Gedeon Richter Plc., Budimpesta, 5363-1-1729/11
eplerenon (eplerenonum) Skatla z 90 tabletami (9 x 10 tablet v recept. Madzarska in Laboratorios Licqnsa SA, 20.9.2016
pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Azuqueca de Henares , Spanija C03DA04
Laboratorios LICONSA S.A., Gran Via 3837000122879
Carlos I, 98, Barcelona, Spanija 129941
021825 Raasblock 50 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Gedeon Richter Plc., Budimpesta, 5363-1-1731/11
eplerenon (eplerenonum) Skatla z 90 tabletami (9 x 10 tablet v recept. Madzarska in Laboratorios Liconsa S.A., 20.9.2016
pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Azuqueca de Henares , Spanija C03DA04
Laboratorios LICONSA S.A,, Gran Via 3837000122893
Carlos II, 98, Barcelona, Spanija 129968
021826 Raasblock 50 mg filmsko oblozene tablete  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Gedeon Richter Plc., Budimpesta, 5363-1-1730/11
eplerenon (eplerenonum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Madzarska in Laboratorios Liconsa S.A., 20.9.2016

i Az de H Spanij

prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet uqueca de Hienares , Spania CO3DAD4
Laboratorios LICONSA S.A,, Gran Via 3837000122886
Carlos I, 98, Barcelona, Spanija 129950
021827 Rabeprazol Chemo Iberica 10 mg gastrorezistentna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na LABORATORIOS LICONSA,SA., 5363-1-651/12
gastrorezistentne tablete 8katla s 7 tabletami (1 x 7 tablet v pretisnem  recept. Azuqueca de Henares , Spanija 19.4.2017
rabeprazol (rabeprazolum) omotu) novo dovoljenje za promet CHEMO IBERICA, S.A. Gran Via Carlos Il A02BC04
98, Barcelona, Spanija 3837000126952
141316
021828 Rabeprazol Chemo Iberica 10 mg gastrorezistentna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na LABORATORIOS LICONSAS.A,, 5363-1-652/12
gastrorezistentne tablete Skatla s 14 tabletami (1 x 14 tablet v recept. Azuqueca de Henares , Spanija 19.4.2017
rabeprazol (rabeprazolum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet CHEMO IBERICA, S.A. Gran Via Carlos I, A02BCO4
98, Barcelona, Spanija 3837000126969

141320
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021829 Rabeprazol Chemo Iberica 10 mg gastrorezistentna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na LABORATORIOS LICONSAS.A,, 5363-1-654/12
gastrorezistentne tablete Skatla s 56 tabletami (4 x 14 tablet v recept. Azuqueca de Henares , Spanija 19.4.2017
rabeprazol (rabeprazolum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet CHEMO IBERICA, S.A. Gran Via Carlos Il A02BCO04

98, Barcelona, Spanija 3837000126983

141347

021830 Rabeprazol Chemo Iberica 10 mg gastrorezistentna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na LABORATORIOS LICONSAS.A,, 5363-1-653/12
gastrorezistentne tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Azuqueca de Henares , Spanija 19.4.2017
rabeprazol (rabeprazolum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet CHEMO IBERICA, S.A. Gran Via Carlos |ll, A02BCO4

98, Barcelona, Spanija 3837000126976

141333

021831 Rabeprazol Chemo Iberica 10 mg gastrorezistentna tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na LABORATORIOS LICONSAS A, 5363-1-655/12
gastrorezistentne tablete $katla z 98 tabletami (7 x 14 tablet v recept. Azuqueca de Henares , Spanija 19.4.2017
rabeprazol (rabeprazolum) prefisnem omotu) novo dovolienie za promet CHEMO IBERICA, S.A. Gran Via Carlos I, A02BCO4

98, Barcelona, Spanija 3837000126990

141350

021832 Rabeprazol Chemo Iberica 20 mg gastrorezistentna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  LABORATORIOS LICONSASA,, 5363-1-656/12
gastrorezistentne tablete Skatla s 7 tabletami (1 x 7 tablet v pretisnem  recept. Azuqueca de Henares , Spanija 19.4.2017
rabeprazol (rabeprazolum) omotu) novo dovoljenje za promet CHEMO IBERICA, S.A. Gran Via Carlos Il A02BCO4

98, Barcelona, Spanija 3837000127003

141364

021833 Rabeprazol Chemo Iberica 20 mg gastrorezistentna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na LABORATORIOS LICONSA,SA., 5363-1-657/12
gastrorezistentne tablete Skatla s 14 tabletami (1 x 14 tablet v recept. Azuqueca de Henares , Spanija 19.4.2017
rabeprazol (rabeprazolum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet CHEMO IBERICA, S.A. Gran Via Carlos Il A02BC04

98, Barcelona, Spanija 3837000127010

141378

021834 Rabeprazol Chemo Iberica 20 mg gastrorezistentna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na LABORATORIOS LICONSAS.A., 5363-1-658/12
gastrorezistentne tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Azuqueca de Henares , Spanija 19.4.2017
rabeprazol (rabeprazolum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet CHEMO IBERICA, S.A. Gran Via Carlos Ill, A02BCO4

98, Barcelona, Spanija 3837000127027

141381

021835 Rabeprazol Chemo Iberica 20 mg gastrorezistentna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na LABORATORIOS LICONSAS.A,, 5363-1-659/12
gastrorezistentne tablete Skatla s 56 tabletami (4 x 14 tablet v recept. Azuqueca de Henares , Spanija 19.4.2017
rabeprazol (rabeprazolum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet CHEMO IBERICA, S.A. Gran Via Carlos |ll, A02BC04

98, Barcelona, Spanija 3837000128406

141395

021836 Rabeprazol Chemo Iberica 20 mg gastrorezistentna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na LABORATORIOS LICONSASA,, 5363-1-660/12
gastrorezistentne tablete Skatla z 98 tabletami (7 x 14 tablet v recept. Azuqueca de Henares , Spanija 19.4.2017
rabeprazol (rabeprazolum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet CHEMO IBERICA, S.A. Gran Via Carlos Il A02BCO4

98, Barcelona, Spanija 3837000128413

141407

021837 Ralic 10 mg gastrorezistentne tablete gastrorezistentna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na LABORATORIOS LICON§A,S.A., 5363-1-663/12
rabeprazol (rabeprazolum) Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Azuqueca de Henares , Spanija 19.4.2017

prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet CHEMO IBERICA, S.A. Gran Via Carlos Ill, A02BC04

98, Barcelona, Spanija 3837000128758

141438
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021838 Ralic 10 mg gastrorezistentne tablete gastrorezistentna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na LABORATORIOS LICONSAS.A,, 5363-1-664/12
rabeprazol {rabeprazolum) ékatt_la s 56 tabltetami (4x 14 tablet v recept. Azuqueca de Henares , Spanija 19.4.2017
pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet CHEMO IBERICA, S.A. Gran Via Carlos Ill, A02BCO4
98, Barcelona, Spanija 3837000128765
141441
021839 Ralic 10 mg gastrorezistentne tablete gastrorezistentna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na LABORATORIOS LICONSAS.A,, 5363-1-665/12
rabeprazol (rabeprazolum) skatt]a 298 tabletami (7 x 14 tablet v recept. Azuqueca de Henares , Spanija 19.4.2017
prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet CHEMO IBERICA, S.A. Gran Via Carlos Il A02BC04
98, Barcelona, Spanija 3837000128772
141455
021840 Ralic 10 mg gastrorezistentne tablete gastrorezistentna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na LABORATORIOS LICONSA,S.A., 5363-1-661/12
rabeprazol (rabeprazolum) Skatla s 7 tabletami (1 x 7 tablet v pretisnem  recept. Azuqueca de Henares , Spanija 19.4.2017

: 4.
omotu) novo dovoljenje za promet CHEMO IBERICA, S.A. Gran Via Carlos |ll, A02BC04
98, Barcelona, Spanija 3837000128734
141410
021841 Ralic 10 mg gastrorezistentne tablete gastrorezistentna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na LABORATORIOS LICONSA,S.A., 5363-1-662/12
rabeprazol (rabeprazolum) Skatla s 14 tabletami (1 x 14 tablet v recept. Azuqueca de Henares , Spanija 19.4.2017

retisne ti o
pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet CHEMO IBERICA, S.A. Gran Via Carlos I, A02BC04
98, Barcelona, Spanija 3837000128741
141424
021842 Ralic 20 mg gastrorezistentne tablete gastrorezistentna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na LABORATORIOS LICON§A,S.A., 5363-1-666/12
rabeprazol (rabeprazolum) Skatla s 7 tabletami (1 x 7 tablet v pretisnem ~ recept. Azuqueca de Henares , Spanija 19.4.2017

omot 4.
ot) novo dovoljenje za promet CHEMO IBERICA, S.A. Gran Via Carlos lll, A02BCO04
98, Barcelona, Spanija 3837000128789
141469
021843 Ralic 20 mg gastrorezistentne tablete gastrorezistentna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na LABORATORIOS LICONSAS.A., 5363-1-667/12
rabeprazol (rabeprazolum) Skatla s 14 tabletami (1 x 14 tablet v recept. Azuqueca de Henares , Spanija 19.4.2017

pretisnem omotu) - . o
novo dovoljenje za promet CHEMO IBERICA, S.A. Gran Via Carlos IIl, A02BC04

J >

98, Barcelona, Spanija 3837000128796
141472
021844 Ralic 20 mg gastrorezistentne tablete gastrorezistentna tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na LABORATORIOS LICONSA,S.A., 5363-1-668/12
rabeprazol (rabeprazolum) Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Azuqueca de Henares , Spanija 19.4.2017

pretisnem omotu) . . o
novo dovoljenje za promet CHEMO IBERICA, S.A. Gran Via Carlos lll, A02BC04

je za p p

98, Barcelona, Spanija 3837000128802
141486
021845 Ralic 20 mg gastrorezistentne tablete gastrorezistentna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na LABORATORIOS LICONSA,S.A., 5363-1-669/12
rabeprazol (rabeprazolum) Skatla s 56 tabletami (4 x 14 tablet v recept. Azuqueca de Henares , Spanija 19.4.2017

pretisnem omotu) - . o
novo dovolienje za promet CHEMO IBERICA, S.A. Gran Via Carlos |ll, A02BC04
98, Barcelona, Spanija 3837000128819
141490
021846 Ralic 20 mg gastrorezistentne tablete gastrorezistentna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na LABORATORIOS LICONSA,S.A., 5363-1-670/12
rabeprazol (rabeprazolum) Skatla z 98 tabletami (7 x 14 tablet v recept. Azuqueca de Henares , Spanija 19.4.2017

retisne t 4.
pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet CHEMO IBERICA, S.A. Gran Via Carlos Il A02BC04
98, Barcelona, Spanija 3837000128826

141501
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Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
021847 RALOXA 60 mg filmsko obloZene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Synthon BV, Nijmegen, Nizozemska in 5363-1-1238/10 5363-1-1694/11
raloksifen (raloxifenum) Skatla s 84 tabletami (12 x 7 tablet v recept. flyfgh"" H‘S%a”‘a’ SL., San Boi de 21.06.2010 21.6.2015
3 - '
pretisnem omotu) sprememba v sestavi zdravila obrega pania G03XC01
Synthon BV, Microweg 22, Nijmegen, 3837000054514
Nizozemska 107816
021848 RALOXA 60 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Synthon BV, Nijmegen, Nizozemska in 5363-1-1234/10 5363-1-1690/11
raloksifen (raloxifenum) Skatla s 7 tabletami (1 x 7 tablet v pretisnem  recept. Synthon Hispania, S.L., San Boi de 21.06.2010 2162015
Llobregat , Spanij
omotu) sprememba v sestavi zdravila obregat , Spania GO3XC01
Synthon BV, Microweg 22, Nijmegen, 3837000054477
Nizozemska 107840
021849 RALOXA 60 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Synthon BV, Nijmegen, Nizozemska in 5363-1-1235/10 5363-1-1691/11
raloksifen (raloxifenum) Skatla s 14 tabletami (2 x 7 tablet v pretisnem recept. Synthon H‘Spsa”‘a' S.L., 8an Boi de 21.06.2010 216.2015
Llobregat , ij e
omotu) sprememba v sestavi zdravila cbregal , spania GO3XCO01
Synthon BV, Microweg 22, Nijmegen, 3837000054484
Nizozemska 107808
021850 RALOXA 60 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Synthon BV, Nijmegen, Nizozemska in 5363-1-1236/10 5363-1-1692/11
raloksifen (raloxifenum) Skatla 2 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Synthon Hispania, S.L., San Boi de 21.06.2010 21.6.2015
Llobregat , Spanij
omotu) sprememba v sestavi zdravila obregal , spania GO3XC01
Synthon BV, Microweg 22, Nijmegen, 3837000054491
Nizozemska 107832
021851 RALOXA 60 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Synthon BV, Nijmegen, Nizozemska in 5363-1-1237/10 5363-1-1693/11
raloksifen (raloxifenum) Skatla s 56 tabletami (8 x 7 tablet v pretisnem  recept. Synthon Hispania, S.L., San Boi de 21.06.2010 21.6.2015
Llobregat , Spanija
omotu) sprememba v sestavi zdravila 9 pani GO3XC01
Synthon BV, Microweg 22, Nijmegen, 3837000054507
Nizozemska 107824
021852 Ramilife HCT 2,5 mg/12,5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis hf., Reykjavikurvegur 78, 5363-1-259/12
ramipril (ramiprilum) Skatla z 10 tabletami (1 x 10 tablet v recept. ?afnarfégrr’(\i‘ugélsla’\r;ldilja in Actavis Ltd., do preklica
i L i it , Malt
hidroklorotiazid prefisnem omotu) podaljsanje dovolienja za promet efun ae C09BA0S
(hydrochlorothiazidum) Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi 3837000114997
76-78, 220 Hafnarfjérdur, Islandija 046230
021853 Ramilife HCT 2,5 mg/12,5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis hf., Reykjavikurvegur 78, 5363-1-260/12
ramipril (ramiprilum) $katla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. ?afnarfgﬂu(;élsla&dilja in Actavis Ltd., do preklica
. - i jt , t
hidroklorotiazid prefisnem omotu) podaljsanje dovolienja za promet efun ate C09BA0S
(hydrochlorothiazidum) Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi 3837000115024
76-78, 220 Hafnarfjordur, Islandija 046256
021854 Ramilife HCT 5 mg/25 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis hf., Reykjavikurvegur 78, 5363-1-261/12
ori i Skatla z 10 tabletami (1 x 10 tablet v recept. Hafnarfjordur, Islandija in Actavis Ltd., :
ramipril (ramiprilum) skal 5 do preklica
; - Zejtun ZTN 08 , Malt:
hidroklorotiazid pretisnem omot) podalj$anje dovolienja za promet eun - et CO9BA0S
(hydrochlorothiazidum) Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi 3837000115055
76-78, 220 Hafnarfjordur, Islandija 046264
021855 Ramilife HCT 5 mg/25 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis hf., Reykjavikurvegur 78, 5363-1-262/12
o i Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Hafnarfjordur, Islandija in Actavis Ltd., :
ramipril (ramiprilum) skatl . do preklica
- - Zejtun ZTN 08 , Malt
hidroklorotiazid pretisnem omot) podalj$anje dovolienja za promet eun Vet CO9BA0S
(hydrochlorothiazidum) Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi 3837000115086
76-78, 220 Hafnarfijérdur, Islandija 046272
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021856 Ramipril Aurobindo 10 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Milpharm Limited, South Ruislip, VB; APL 5363-1-647/10 5363-1-100/12
ramipril (ramiprilum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Swift Services (Malta) Limited, Birzebbugia, 16.04.2010 16.4.2015
pretisnem omotu) . Malta; Galenicum Health, S.L., Barcelona , CO9AAD
sprememba v dovoljenju za promet- Spanija 5
dodatni izdelovalec 3837000050639
Aurobindo Pharma (Malta) Limited Vault 103500
14, Level 2, Floriana FRN, Malta
021857  Ramipril Aurobindo 10 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Milpharm Limited, South Ruislip, VB; APL 5363-1-648/10 5363--101/12
ramipril (ramiprilum) Skatla s 100 tabletami (10 x 10 tablet v recept. Swift Services (Malta) Limited, Birzebbugia, 16.04.2010 16.4.2015
pretisnem omotu) _ Malta; Galenicum Health, S.L., Barcelona , I
sprememba v dovoljenju za promet- Spanija 09AA05
dodatni izdelovalec 3837000050646
Aurobindo Pharma (Malta) Limited Vault 103527
14, Level 2, Floriana FRN, Malta
021858 Ramipril Aurobindo 10 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Milpharm Limited, South Ruislip, VB; APL 5363-1-646/10 5363-1-99/12
ramipril (ramiprilum) Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Swift Services (Malta) Limited, Birzebbugia, 16.04.2010 16.4.2015
pretisnem omotu) _ Malta; Galenicum Health, S.L., Barcelona ,
sprememba v dovoljenju za promet- Spanija CO09AA05
dodatni izdelovalec 3837000050622
Aurobindo Pharma (Malta) Limited Vault 103519
14, Level 2, Floriana FRN, Malta
021859 Ramipril Aurobindo 5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Milpharm Limited, South Ruislip, VB; APL 5363-1-644/10 5363--97/12
ramipril (ramiprilum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Swift Services (Malta) Limited, Birzebbugia, 16.04.2010 16.4.2015
pretisnem omotu) . Malta; Galenicum Health, S.L., Barcelona , C09AAO5
sprememba v dovoljenju za promet- Spanija
dodatni izdelovalec 3837000050608
Aurobindo Pharma (Malta) Limited Vault 103535
14, Level 2, Floriana FRN, Malta
021860 Ramipril Aurobindo 5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Milpharm Limited, South Ruislip, VB; APL 5363-1-645/10 5363-1-98/12
ramipril (ramiprilum) Skatla s 100 tabletami (10 x 10 tablet v recept. Swift Services (Malta) Limited, Birzebbugia, 16.04.2010 16.4.2015
pretisnem omotu) . Malta; Galenicum Health, S.L., Barcelona , AA
sprememba v dovoljenju za promet- Spania CO9AADS
dodatni izdelovalec 3837000050615
Aurobindo Pharma (Malta) Limited Vault 103551
14, Level 2, Floriana FRN, Malta
021861 Ramipril Aurobindo 5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Milpharm Limited, South Ruislip, VB; APL 5363-1-643/10 5363-1-96/12
ramipril (ramiprilum) Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Swift Services (Malta) Limited, Birzebbugia, 16.04.2010 16.4.2015
pretisnem omotu) . Malta; Galenicum Health, S.L., Barcelona , CO9AAD
sprememba v dovoljenju za promet- Spanija 5
dodatni izdelovalec 3837000050455
Aurobindo Pharma (Malta) Limited Vault 103560
14, Level 2, Floriana FRN, Malta
021862 Ramipril Krka 1,25 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovara zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-568/12
ramipril (ramiprilum) Skatla z 10 tabletami (1 x 10 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 20.3.2017
pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C09AA05
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000127577
140310
021863 Ramipril Krka 10 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovama zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-571/12
ramipril (ramiprilum) Skatla z 10 tabletami (1 x 10 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 20.3.2017
pretisnern omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravi, d.d., Novo mesto, CO09AA05
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000127607

140324
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021864 Ramipril Krka 2,5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovama zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-569/12
ramipril (ramiprilum) ékat_la z 10 tabletami (1 x 10 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 20.3.2017
prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, CO9AA05
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000127584
140338
021865 Ramipril Krka 5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovama zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-570/12
ramipril (ramiprilum) ékatt'la z10 tabltetami (1x10 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 20.3.2017
prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravi, d.d., Novo mesto, CO9AAQS
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000127591
140341
021866 Rapiva 10 mg/ml emulzija za injiciranje ali ~ emulzija za injiciranje ali infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Peckforton Pharmaceuticals Limited, 5363-1-1617/11
p 9 ] J J
infundiranje Skatla s 5 vialami z 20 ml emulzije recept, zdravilo pa se uporablja samo v Crewe, Cheshire, Velika Britanija; Svizera 8.9.2016
javnih - zdravstvenih zavodih ter pri  Europa BV, Almere, Nizozemska; UAB
propofol (propofolum) pravnih in fizi€nih osebah, ki opravijajo Norameda, Vilna, Litva; Sidefarma S.A., 38370(:\:)(;12%;2
zdravstveno dejavnost. Prior Velho, Portugalska in Hand Prod sp.
- Z.0.0., Warszasawa , Poljska 129976
novo dovoljenje za promet
UAB Norameda, Didzioji Vandens 7-8,
Klapeida, Litva
021867 Rapiva 10 mg/ml emulzija za injiciranje ali ~ emulzija za injiciranje ali infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Peckforton Pharmaceuticals Limited, 5363-1-1619/11
p g J J J
infundiranje Skatla z 1 vialo s 100 ml emulzije recept, zdravilo pa se uporablja samo v Crewe, Cheshire, Velika Britanija; Svizera 8.9.2016
javnih zdravstvenih zavodih ter pri  Europa BV, Almere, Nizozemska; UAB
propofol (propofolum) pravnih in fizi€nih osebah, ki opravijajo Norameda, Vilna, Litva; Sidefarma S.A., 38370(:\10212%(112
zdravstveno dejavnost. Prior Velho, Portugalska in Hand Prod sp.
- Z.0.0., Warszasawa , Poljska 129992
novo dovoljenje za promet
UAB Norameda, Didzioji Vandens 7-8,
Klapeida, Litva
021868 Rapiva 10 mg/ml emulzija za injiciranje ali emulzija za injiciranje ali infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Peckforton Pharmaceuticals Limited, 5363-1-1618/11
infundiranje Skatla z 1 vialo s 50 ml emulzije recept, zdravilo pa se uporablja samo v Crewe, Cheshire, Velika Britanija; Svizera 8.9.2016
javnih - zdravstvenih zavodih ter pri  Europa BV, Almere, Nizozemska; UAB
propofol (propofolum) pravnih in fizi€nih osebah, ki opravijajo Norameda, Vilna, Litva; Sidefarma S.A., 38370(:\:)(11223((1)2
zdravstveno dejavnost. Prior Velho, Portugalska in Hand Prod sp.
. Z.0.0., Warszasawa , Poljska 120984
novo dovoljenje za promet
UAB Norameda, Didzioji Vandens 7-8,
Klapeida, Litva
021869 Rapiva 20 mg/ml emulzija za injiciranje ali emulzija za injiciranje ali infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Peckforton Pharmaceuticals Limited, 5363-1-1620/11
infundiranje Skatla z 1 vialo s 50 ml emulzije recept, zdravilo pa se uporablja samo v Crewe, Cheshire, Velika Britanija; Svizera 8.9.2016
javnih - zdravstvenih zavodih ter pri  Europa BV, Almere, Nizozemska; UAB
propofol (propofolum) pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo Norameda, Vilna, Litva; Sidefarma S.A., 38370(;\(‘)(112%;2
zdravstveno dejavnost. Prior Velho, Portugalska in Hand Prod sp.
. Z.0.0., Warszasawa , Poljska 130001
novo dovoljenje za promet
UAB Norameda, Didzioji Vandens 7-8,
Klapeida, Litva
021870 Rasetron 1 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis hf., Reykjavikurvegur 78, 5363-1-333/12

granisetron (granisetronum)

Skatla z 10 tabletami (1 x 10 tablet 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

Hafnarfjordur, Islandija in Actavis Ltd.,
Zejtun ZTN 08 , Malta

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

do preklica
A04AA02
3837000051223
103756
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Stev.  Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj preneha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
021871 Rasetron 1 mg filmsko obloZene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis hf., Reykjavikurvegur 78, 5363-1-332/12
i i Skatla s 5 tabletami (1 x 5 tablet v pretisnem  recept, zdravilo pa se uporablja samo v Hafnarfjordur, Islandija in Actavis Ltd., do preklica
granisetron (granisefronum) omoty) bolnisnicah. IzZemoma se lahko  Zejtun ZTN 08 , Malta Ag AR
uporablja pri nadalevanju zdravinia na i e o BTC ehf, Reykjavikurvegi 3837000051216
domu ob odpustu iz bolninice in 76-78. 220 Hafmarfigrdur. Islandii
nadaljnjem zdravljenju. e ainarijoraur, Islandija 103764
podalj$anje dovoljenja za promet
021872 Rasetron 2 mg filmsko obloZene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis hf., Reykjavikurvegur 78, 5363-1-334/12
f f Skatla s 5 tabletami (1 x 5 tablet v pretisnem  recept, zdravilo pa se uporablja samo v Hafnarfjordur, Islandija in Actavis Ltd., do preklica
granisetron (granisetronum) omotu) bolnisnicah. Iziemoma se lahko  Zejtun ZTN 08 , Malta PR
uporablja pri nadalevanju zdravipnia na ) i .o o PTC ehf, Reykjavikurvegi 3837000051230
domu ob odpustu iz bolniSnice in 76-78. 220 Hafnarfiordur. Islandii
nadaljnjem zdravljenju. "o anartjordur, Islandija 103780
podalj$anje dovoljenja za promet
021873 Rasetron 2 mg filmsko oblozene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis hf., Reykjavikurvegur 78, 5363-1-335/12
f f Skatla z 10 tabletami (1 x 10 tablet v recept, zdravilo pa se uporablja samo v Hafnarfjordur, Islandija in Actavis Ltd., do preklica
granisetron (granisefronum) pretisnem omotu) bolnisnicah.  Iziemoma se lahko  Zejtun ZTN 08 , Malta Ag 4AAO2
uporablja pri nadaljevanju zdravienana , o i oo BTG ehf, Reykjavikurvegi 3837000051247
domu ob odpustu iz bolnidnice in 76.78. 220 Hafmarfrdur. Islandii
nadaljnjem zdravljenju. -/, ainarfjordur, Isiandija 103772
podalj$anje dovoljenja za promet
021874 Rasoltan 100 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis hf.,Reykjavikurvegur 76-78, 5363-1-1866/11
losartan (losartanum) Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Hafnarfjordur,ulslandija; Genericon Phgrma, do preklica
pretisnem omotu) . - Gradec, Avstrija; Balkanpharma-Dupnitsa CO9CAQ1
podalj$anje dovoljenja za promet AD, Dupnitsa , Bolgaria
’ ' 3837000044638
Actavis Group hf. Reykjavikurvegi 76-78, 085090
220 Hafnarfjordur, Islandija
021875 Rasoltan 12,5 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis hf.,Reykjavikurvegur 76-78, 5363-1-1863/11
losartan (losartanum) ékatlla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Hafnarfjordur,nlslandija; Genericon Phgrma, do preklica
pretisnem omotu) . - Gradec, Avstrija; Balkanpharma-Dupnitsa C09CAQ1
podalj$anje dovoljenja za promet AD, Dupnitsa , Bolgaria 237000049607
Actavis Group hf. Reykjavikurvegi 76-78, 085103
220 Hafnarfjordur, Islandija
021876 Rasoltan 25 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis hf.,Reykjavikurvegur 76-78, 5363-1-1864/11
losartan (losartanum) Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Hafnarfjordur, Islandija; Genericon Pharma, do preklica
pretisnem omotu) - - Gradec, Avstrija; Balkanpharma-Dupnitsa CO9CAOT
podaljSanje dovoljenja za promet AD, Dupnitsa , Bolgaria 2837000044614
Actavis Group hf. Reykjavikurvegi 76-78, 085111
220 Hafnarfiordur, Islandija
021877 Rasoltan 50 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis hf.,Reykjavikurvegur 76-78, 5363-1-1865/11

losartan (losartanum)

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

recept.

podaljSanje dovoljenja za promet

Hafnarfjordur, Islandija; Genericon Pharma,
Gradec, Avstrija; Balkanpharma-Dupnitsa
AD, Dupnitsa , Bolgarija

Actavis Group hf. Reykjavikurvegi 76-78,
220 Hafnarfiérdur, Islandija

do preklica
CO09CA01
3837000044621
085120



Zap.  Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlogbe, ki St.odlotbe
Stev.  Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
021878 REGLAN 1 mg/ml peroralna raztopina peroralna raztopina Predpisovanje in izdaja zdravila je le na ALKALOID-INT d.0.0., Slandrova ulica 4, 5363-1-341/12
metoklopramid (metoclopramidum) Skatla s steklenico s 120 mi peroralne recept. Ljubljana-Crnuce , Slovenija do preklica
raztopine podalj$anje dovoljenja za promet ALKALOID-INT d.o.0., Slandrova ulica 4, AO3FAO1
Ljubljana-Crnuce, Slovenija 3837000013658
072508
021879 REGLAN 10 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  ALKALOID-INT d.o.0,, Slandrova ulica 4, 5363-1-340/12
metoklopramid (metoclopramidum) Skatla s 40 tabletami (4 x 10 tablet v recept. Ljubljana-Cmuce , Slovenija do preklica
prefisnem omotu) podaljganje dovoljenja za promet ALKALOID-INT d.o.0., Slandrova ulica 4, AO3FA01
Ljubljana-Crnuce, Slovenija 3837000013634
072575
021880 Remifentanil Chiesi 1 mg prasek za praSek za koncentrat za raztopino za Predpisovanje in izdaja zdravila je le na DT Biologika GmbH,Nem¢ija; Hameln 5363-1-1412/10 5363-1-2197/11
koncentrat za raztopino za injiciranje ali injiciranje ali infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v Pharmaceuticals GmbH,Nem¢ija;Chiesi 26.07.2010 26.7.2015
infundiranje Skatla s 5 vialami s praskom javnih - zdravstvenih zavodih ter pri  Pharmaceuticals GmbH , Avstrija e NO1AH06
remifentanil (remifentanilum) pravnih in fiziénih osebah, i opraviaio. ¢ . oo s ceuticals GmbH 3837000055283
zdravstveno dejavnost. L .
Gonzagagasse 16/16, Dunaj, Avstrija 109649
sprememba imetnika dovoljenja za
promet in sprememba imena
021881 Remifentanil Chiesi 2 mg prasek za praSek za koncentrat za raztopino za Predpisovanje in izdaja zdravila je le na IDT Biologika GmbH,Nemcija; Hameln 5363-1-1413/10 5363-1-2198/11
koncentrat za raztopino za injiciranje ali injiciranje ali infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v Pharmaceuticals GmbH,Nem¢ija;Chiesi 26.07.2010 26.7.2015
infundiranje Skatla s 5 vialami s praskom javnih - zdravstvenih zavodih ter pri  Pharmaceuticals GmbH , Avstrija NO1AH06
remifentanil (remifentanilum) pravnih in fiziénih osebah, K opraviaio. ¢ ... oo e ceuticals GmbH 3837000055290
zdravstveno dejavnost. L "
Gonzagagasse 16/16, Dunaj, Avstrija 109657
sprememba imetnika dovoljenja za
promet in sprememba imena
021882 Remifentanil Chiesi 5 mg prasek za prasek za koncentrat za raztopino za Predpisovanje in izdaja zdravila je le na IDT Biologika GmbH,Nemcija; Hameln 5363-1-1414/10 5363-1-2199/11
koncentrat za raztopino za injiciranje ali injiciranje ali infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v Pharmaceuticals GmbH,Nem¢ija;Chiesi 26.07.2010 26.7.2015
infundiranje 8katla s 5 vialami s praskom javnih  zdravstvenih zavodih ter pri  Pharmaceuticals GmbH , Avstrija NO1AH06
remifentanil (remifentanilum) pravni in fizinih osebah, ki opraviiaio. o i pormaceuticals GmbH 3837000055306
zdravstveno dejavnost. L "
Gonzagagasse 16/16, Dunaj, Avstrija 109665
sprememba imetnika dovoljenja za
promet in sprememba imena
021883 Remifentanil Hospira 1 mg prasek za prasek za koncentrat za raztopino za Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Elaiapharm, 2881 route des Cretes, Z.I., 5363-1-1867/11
koncentrat za raztopino za injiciranje ali infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v Les Bouillides, Sophia Antipolis, Valbonne 5.10.2016
injiciranje/infundiranje $katla s 5 vialami s pragkom javnih - zdravstvenih zavodih ter pri , Francija NO1AH06
. f y . pravnih in fizi€nih osebah, ki opravijajo ) -
remifentanil (remifentanilum) zdravstveno dejavnost. ) Hosp[ra UK Limited, Quelenswlay, qual 3837000123746
Leamington Spa, Warwickshire, Velika 132071
novo dovoljenje za promet Britanija
021884 Remifentanil Hospira 2 mg prasek za prasek za koncentrat za raztopino za Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Elaiapharm, 2881 route des Cretes, Z.I., 5363-1-1868/11
koncentrat za raztopino za injiciranje ali infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v Les Bouillides, Sophia Antipolis, Valbonne 5.10.2016
injiciranje/infundiranje $katla s 5 vialami s pragkom javnih - zdravstvenih  zavodih ter pri , Francija NO1AH06
) : . ’ pravnih in fizi€nih osebah, ki opravijajo ) -
remifentanil (remifentanilum) zdravstveno dejavnost. ) Hosp[ra UK Limited, Que.enswlay, qual 3837000123753
Leamington Spa, Warwickshire, Velika 132080
novo dovoljenje za promet Britanija
021885 Remifentanil Hospira 5 mg prasek za praSek za koncentrat za raztopino za Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Elaiapharm, 2881 route des Cretes, Z.I., 5363-1-1869/11

koncentrat za raztopino za
injiciranje/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 fizi€nih osebah, ki opravijajo
zdravstveno dejavnost.

novo dovoljenje za promet

Les Bouillides, Sophia Antipolis, Valbonne
, Francija

Hospira UK Limited, Queensway, Royal
Leamington Spa, Warwickshire, Velika
Britanija

5.10.2016
NO1AH06
3837000123760
132098



Zap.  Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlogbe, ki St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj preneha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
021886 REMINYL 16 mg trde kapsule s podalj$anim kapsula s podalj$anim sproScanjem, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Janssen-Cilag S.p.a., Via C.Janssen, 5363-1-594/12
sproséanjem $katla z 28 kapsulami (4 x 7 kapsul v recept. 1-04010, Borgo San Michele , Italija do preklica
galantamin (galantaminum) prefisnem omotu) podalj§anje dovoljenja za promet Johnson & Johnson d.o.0., Smartinska 53, NO6DA04
Ljubljana, Slovenija 3837000103274
068284
021887 REMINYL 24 mg trde kapsule s podalj$anim kapsula s podalj$anim sproS¢anjem, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Janssen-Cilag S.p.a., Via C.Janssen, 5363-1-595/12
spro$éanjem Skatla z 28 kapsulami (4 x 7 kapsul v recept. 1-04010, Borgo San Michele , ltalija do preklica
galantamin (galantaminum) pretisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za promet Johnson & Johnson d.0.0., Smartinska 53, NO6DA04
Ljubljana, Slovenija 3837000103281
068314
021888 REMINYL 8 mg trde kapsule s podalj$anim  kapsula s podalj$anim sproS¢anjem, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Janssen-Cilag S.p.a., Via C.Janssen, 5363-1-593/12
spro$éanjem Skatla z 28 kapsulami (4 x 7 kapsul v recept. 1-04010, Borgo San Michele , Italija do preklica
galantamin (galantaminum) prefisnem omotu) podaljsanje dovoljenja za promet Johnson & Johnson d.o.0., Smartinska 53, NO6DA04
Ljubljana, Slovenija 3837000103267
068357
021889 Remirta 15 mg orodisperzibilne tablete orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis hf.,Hafnarfj. Isl.;Actavis Ltd.,Zejtun 5363-1-219/12
mirtazapin (mirtazapinum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. ZTN 3000,Malta;Egis Phar.PLC Keresztri do preklica

i in Bokényfoldi , Madzarska
prefisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za promet ! yea “ NOEAX11
Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi 3837000113303
76-78, 220 Hafnarfjordur, Islandija 035190
021890 Remirta 30 mg orodisperzibilne tablete orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis hf.,Hafnarfj.,Isl.;Actavis Ltd.,Zejtun 5363-1-220/12
mirtazapin (mirtazapinum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. ZTN 3000,Malta;Egis Phar.PLC Keresztri do preklica

i in Bokényfoldi , Madzarska
prefisnem omotu) podaljganje dovoljenja za promet : yiod ‘ NOBAX11
Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi 3837000113327
76-78, 220 Hafnarfjérdur, Islandija 035360
021891 Remirta 45 mg orodisperzibilne tablete orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis hf.,Hafnarfj.,Isl.;Actavis Ltd.,Zejtun 5363-1-221/12
mirtazapin (mirtazapinum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. ZTN 3000,Malta;Egis Phar.PLC Kereszturi do preklica

i in Bokényfoldi , Madzarsk
prefisnem omofu) podaljganje dovoljenja za promet n Bokenytold! , Madzarska NOBAX11
Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi 3837000113334
76-78, 220 Hafnarfjérdur, Islandija 035599
021892 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, 5363-1-271/12
g p J J
infundiranje $katla z 1 vialo s 5 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v CB Leiden , Nizozemska do preklica
abciksimab (abciksimab) bolninicah. Janssen Biologics B.V., Einsteinweg 101, BO1AC13
podalj$anje dovoljenja za promet CB Leiden, Nizozemska 3837000118193
049930
021893 Repaglinid Arrow 0,5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Arrow Pharm Limited, Malta; Selamine Ltd. 5363-1-988/11 5363-1-940/12
pag g

repaglinid (repaglinidum) Skatla z 90 tabletami (9 x 10 tablet v recept. T/A Arrow Generics, Dublin 17, Irska; Juta 02.06.2011 4.11.2014
pretisnem omotu) ) Pharma GmbH, Flensburg, Nem¢ija; A10BX02
sprememba izdelovalca Medicofarma S.A., Poljska in Arrow 3837000045277
Generiques SAS, Lyon , Francija 090468

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



Zap.  Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlogbe, ki St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj preneha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
021894 Repaglinid Arrow 1 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Arrow Pharm Limited, Malta; Selamine Ltd. 5363-1-989/11 5363-1-941/12
fini lini Skatla z 90 tabletami (9 x 10 tablet v recept. T/A Arrow Generics, Dublin 17, Irska; Juta 02.06.2011 4.11.2014
repaglinid (repaglinidum) pretisnem omotu) . Pharma GmbH, Flensburg, Nemdija; A10BX02
sprememba izdelovalca Medicofarma S.A., Poljska in Arrow 3837000045284
Generiques SAS, Lyon , Francija
090484
Arrow ApS, Sankt Peders Straede 2, 1.,
4000 Roskilde, Danska
021895 Repaglinid Arrow 2 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Arrow Pharm Limited, Malta; Selamine Ltd. 5363-1-990/11 5363-1-942/12
lini lini Skatla z 90 tabletami (9 x 10 tablet v recept. T/A Arrow Generics, Dublin 17, Irska; Juta 02.06.2011 4.11.2014
repagiid (repaglinidum) pretisnem omotu) . Pharma GmbH, Flensburg, Neméija; A10BX02
sprememba izdelovalca Medicofarma S.A., Poljska in Arrow 3837000045291
Generiques SAS, Lyon , Francija
090514
Arrow ApS, Sankt Peders Straede 2, 1.,
4000 Roskilde, Danska
021896 Repaglinid Belupo 0,5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Belupo d.0.0., Dvorzakova 6, Ljubljana , 5363-1-1872/11
repaglinid (repaglinidum) Skatla z 90 tabletami (6 x 15 tablet v recept. Slovenija 3.10.2016
prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Belupo, d.o.0., Dvorzakova 6, Ljubljana, A10BX02
Slovenija 3837000123777
132101
021897 Repaglinid Belupo 1 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Belupo d.o.0., Dvorzakova 6, Ljubljana , 5363-1-1873/11
repaglinid (repaglinidum) Skatla z 90 tabletami (6 x 15 tablet v recept. Slovenija 3.10.2016
pretisnern omotu) novo dovoljenje za promet Belupo, d.o.0., Dvorzakova 6, Ljubljana, A10BX02
Slovenija 3837000123784
132110
021898 Repaglinid Belupo 2 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Belupo d.o0.0., Dvorzakova 6, Ljubljana , 5363-1-1874/11
repaglinid (repaglinidum) Skatla z 90 tabletami (6 x 15 tablet v recept. Slovenija 310.2016
prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Belupo, d.o.0., Dvorzakova 6, Ljubljana, A10BX02
Slovenija 3837000123791
132128
021899 REPIROL SR 2 mg tablete s podalj$anim tableta s podalj$anim spro$¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pharmathen S.A., Pallini Attiki, Grcija in 5363-1-699/12
spro§canjem $katla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Pharmathen Int. S.A., Rodopi , Gréija 26.3.2017
ropinirol (ropinirolum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet PharmaSwiss d.0.0., Wolfova 1, Ljubljana N04BCO04
Wolfova 1, Ljubljana, Slovenija 3837000132632
140355
021900 REPIROL SR 4 mg tablete s podalj$anim tableta s podalj$anim spros¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pharmathen S.A., Pallini Attiki, Grcija in 5363-1-700/12
spro$éanjem $Katla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Pharmathen Int. S.A., Rodopi , Grija 26.3.2017
ropinirol (ropinirolum) pretisnem omotu) novo dovolienje za promet PharmaSwiss d.0.0., Wolfova 1, Ljubljana N04BCO4
Wolfova 1, Ljubljana, Slovenija 3837000132649
140369
021901 REPIROL SR 8 mg tablete s podalj$anim tableta s podalj$anim spros¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pharmathen S.A., Pallini Attiki, Gréija in 5363--701/12
spro$éanjem Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Pharmathen Int. S.A., Rodopi , Grija 26.3.2017
ropinirol (ropinirolum) pretisnern omotu) novo dovolienje za promet PharmaSwiss d.0.0., Wolfova 1, Ljubljana N04BC04
Wolfova 1, Ljubljana, Slovenija 3837000132656

140372
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veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
021902 Revia 50 mg filmsko obloZene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanjg in izdaja zdravila je le na Bristol-Myers Squibb, S.r.I., Contrada 5363-1-1785/09 5363-1-327/12
naltrekson (naltrexonum) Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept, zdravilo pa se uporablja samo v Fontana del Ceraso, Anagni-Frosinone , 11.11.2009 9.7.2013
omotu) bolnidnicah. Iziemoma se lahko ltalija o N67EBO 4
uporablja pri nadaljevanju zdravijenjana . . . . )
domu ob odpustu iz bolnisnice in Chiesi Slovenija d.o.0., Trdinova4, 1000 3837000074048
nadaljnjem zdravijenju. Ljubljana, Slovenija 022314
sprememba imena imetnika dovoljenja
za promet
021903 Rhophylac 300 mikrogramov/2 ml raztopina Laztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  CSL Behring GmbH , Nemgija 5363-1-355/11 5363-1-144/12
za injiciranje v napolnjeni injekcijski rizgi recept, zdravilo pa se uporablja samo v . 14 do preklica
humani imunoglobulin anti-D (Rh) Skatla z 1 injekcijsko brizgo z 2 ml raztopine ~ javnih  zdravstvenih zavodih ter pri (E:SLI BehrIBngthbIS-I, o Marb .02.2011 ) gﬁBB|O1
(immunogiobulinum humanum in 1 injekcijsko iglo pravnih in fizignih osebah, ki opravijajo le -von-Behring-Strasse 76, Marburg,
anti-D (Rh)) zdravstveno dejavnost. emcija 3837000:)132332
spremembale v dovoljenju za promet
021904 Rilf)elnter 50 mg/120 mg/300 mg oblozene oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Gruppo Lepetit S.p.A., Anagni, , ltalija 5363-1-378/11 5363-1-599/12
tablete Skatla s 10 i recept. :
e :r:tisanz m (())nge:)tt)ile)tam (5x 20 tablet v cep Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 151, 16.02.2011 do preklica
izoniazid (isoniazidum) ponovna registracija Ljubljana, Slovenija J04AMO02
rifampicin (fifampicinum) 3837000073034
pirazinamid (pyrazinamidum) 002054
021905 RISEDORA 35 mg filmsko obloZene tablete  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Belupo d.0.0., Dvorzakova 6, Ljubljana , 5363-1-251/12
risedronska kislina (acidum Skatla s 4 tabletami (1 x 4 tablete v pretisnem recept. Slovenija 122017
. . t -
risedronicum) omotu) novo dovoljenje za promet Clinres Farmacija d.0.0., Einspielerjeva MO05BAO7
ulica, Ljubljana, Slovenija 3837000128710
135967
021906 RISEDORA 35 mg filmsko oblozene tablete ~ filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Belupo d.0.0., Dvorzakova 6, Ljubljana , 5363-1-252/12
risedronska kislina (acidum Skatla z 12 tabletami (1 x 12 tablet v recept. Slovenija 122017
risedronicum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Clinres Farmacija d.0.0., Einspielerjeva MO05BA07
ulica 6, Ljubljana, Slovenija 3837000128727
135970
021907 RISEDORA 35 mg filmsko oblozene tablete  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Belupo d.0.0., Dvorzakova 6, Ljubljana , 5363-1-252/12 5363-1-1250/12
risedronska kislina (acidum Skatla z 12 tabletami (1 x 12 tablet v recept. Slovenija 01.02.2012 1.2.2017
risedronicum) prefisnem omotu) sprememba imetnika dovolienja za Belupo, d.0.0., Dvorzakova 6, Ljubljana, MOSBAO7
promet Slovenija 3837000128727
135970
021908 RISEDORA 35 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Belupo d.0.0., Dvorzakova 6, Ljubljana , 5363-1-251/12 5363-1-1249/12
risedronska Kislina (acidum Skatla s 4 tabletami (1 x 4 tablete v pretisnem recept. Slovenija 01.02.2012 1.2.2017
: ; t .02. 2.
risedronicum) omotu) sprememba imetnika dovolienja za Belupo, d.0.0., Dvorzakova 6, Ljubljana, MOSBAQ7
promet Slovenija 3837000128710
135967
021909 Risp?ridon Alkaloid-INT 2 mg filmsko filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na ALKALOIQ-INT d.0.0., Slandrova ulica 4, 5363-1-1484/09 5363-1-2204/11
olblozlene talblet('e éir(:ttilznz io Ot;t:)l:aut;mi (2x 10 tabletv recept. Ljubljana-Crnuce , Slovenija 07.10.2009 24.7.2014
risperidon (risperidonum) P sprememba imetnika dovoljenja za ALKALOID-INT d.0.0., Slandrova ulica 4, N05AX08
promet in sprememba imena Ljubljana-Crnuce, Slovenija 3837000042368

078484



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
021910 Risperidon Alkaloid-INT 3 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na ALKALOIQ-INT d.0.0., Slandrova ulica 4, 5363-1-1485/09 5363-1-2205/11
oblozene tablete Skatla z 20 tabletami (2 x 10 tablet v recept. Ljubljana-Crnuce , Slovenija 07.10.2009 24.7.2014
risperidon (risperidonum) prefisnem omotu) sprememba imetnika dovoljenja za ALKALOID-INT d.o.0., $landrova ulica 4, NO5AX08
promet in sprememba imena Ljubljana-Crnuce, Slovenija 3837000042375
078514
021911 Risperidon Arrow 1 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Arrow Pharm Ltd, Malta; Selamine Ltd T/A 5363-1-284/12
tablete Skatla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. Arrow Generics Limited, Irska; Juta Pharma do preklica
ionar ionari retisnem omotu . o GmbH, Flensburg, Nemcija in AKMON
fisperidon (risperidonum) P ) podaljsanje dovoljenja za promet farmacevtske industrije d.0.0., Grosuplje |, NO5AX08
- 3837000120820
Slovenija
057169
Arrow Generics Limited, Unit 2, Eastman
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika
Britanija
021912 Risperidon Arrow 1 mg filmsko obloZene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Arrow Pharm Ltd, Malta; Selamine Ltd T/A 5363-1-283/12
tablete Skatla z 20 tabletami (2 x 10 tablet v recept. Arrow Generics Limited, Irska; Juta Pharma do preklica
ispari ispari pretisnem omotu) . - GmbH, Flensburg, Nem¢ija in AKMON
risperidon (isperidonum) podaljSanje dovoljenja za promet farmacevtske industrije d.0.0., Grosuplie , NOSAX08
N 3837000113730
Slovenija
043338
Arrow Generics Limited, Unit 2, Eastman
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika
Britanija
021913 Risperidon Arrow 2 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Arrow Pharm Ltd, Malta; Selamine Ltd T/A 5363-1-285/12
tablete Skatla z 20 tabletami (2 x 10 tablet v recept. Arrow Generics Limited, Irska; Juta Pharma do preklica
- - pretisnem omotu) . o GmbH, Flensburg, Nemcija in AKMON
risperidon (isperidonum) podaljSanje dovoljenja za promet farmacevtske industrije d.0.0., Grosuplje , NOSAX08
i 3837000113747
Slovenija
043346
Arrow Generics Limited, Unit 2, Eastman
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika
Britanija
021914 Risperidon Arrow 2 mg filmsko oblozene filmsko oblozZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Arrow Pharm Ltd, Malta; Selamine Ltd T/A 5363-1-286/12
tablete Skatla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. Arrow Generics Limited, Irska; Juta Pharma do preklica
isperi isperi pretisnem omotu) . o GmbH, Flensburg, Nemcija in AKMON
risperidon (risperidonum) podaliSanje dovoljenja za promet farmacevtske industrije d.0.0., Grosuplie , NO5AX08
o 3837000120837
Slovenija
057215
Arrow Generics Limited, Unit 2, Eastman
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika
Britanija
021915 Risperidon Arrow 3 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Arrow Pharm Ltd, Malta; Selamine Ltd T/A 5363-1-287/12

tablete
risperidon (risperidonum)

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

recept.

podalj$anje dovolienja za promet

Arrow Generics Limited, Irska; Juta Pharma
GmbH, Flensburg, Neméija in AKMON
farmacevtske industrije d.o.o., Grosuplje ,
Slovenija

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

do preklica
NO5AX08
3837000113754
043354



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
021916 Risperidon Arrow 3 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Arrow Pharm Ltd, Malta; Selamine Ltd T/A 5363-1-288/12
tablete $katla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. Arrow Generics Limited, Irska; Juta Pharma do preklica
isperi isperi pretisnem omotu) . o GmbH, Flensburg, Neméija in AKMON
fisperidon (isperidonum) podaljsanje dovoljenja za promet farmacevtske industrije d.0.0., Grosuplje , NO5AX08
o 3837000120844
Slovenija
057240
Arrow Generics Limited, Unit 2, Eastman
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika
Britanija
021917 Risperidon Arrow 4 mg filmsko obloZene filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Arrow Pharm Ltd, Malta; Selamine Ltd T/A 5363-1-289/12
tablete Skatla z 20 tabletami (2 x 10 tablet v recept. Arrow Generics Limited, Irska; Juta Pharma do preklica
ieneri ieneri pretisnem omotu) I - GmbH, Flensburg, Nem¢ija in AKMON
fisperidon (isperidonum) podaljsane dovolenja za promet farmacevtske industrije d.0.0., Grosuplie , NOSAX08
o 3837000113761
Slovenija
043362
Arrow Generics Limited, Unit 2, Eastman
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika
Britanija
021918 Risperidon Arrow 4 mg filmsko obloZene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Arrow Pharm Ltd, Malta; Selamine Ltd T/A 5363-1-290/12
tablete Skatla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. Arrow Generics Limited, Irska; Juta Pharma do preklica
T ianari retisnem omotu . o GmbH, Flensburg, Nemcija in AKMON
fisperidon (isperidonum) P ) podaljsanje dovoljenja za promet farmacevtske industrije d.0.0., Grosuplie |, NO5AX08
N 3837000120851
Slovenija
057274
Arrow Generics Limited, Unit 2, Eastman
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika
Britanija
021919 Risperidon Mylan 1 mg/ml peroralna peroralna raztopina Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Chanelle Medical, Irska; McDermott Lab. 5363-1-211/12
raztopina $katla s steklenico s 100 ml raztopine recept. Ltd, Irska; Generics (UK) Ltd., VB in Merck do preklica
risperidon (risperidonum) podaljganje dovolienja za promet Farmay Quimica L. , Spania NO5AX08
Generics UK Ltd., Station Close, Potters 3837000049480
Bar, Hertfordshire, Velika Britanija 101800
021920 Rispons 1 mg filmsko oblozene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Actavis Hf., Hafnarfjérdur, Islandija; Actavis 5363-1-441/12
risperidon (risperidonum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Ltd Zejtun ZTN, Malta in Balkanpharma - do preklica
i Dupnitsa AD , Bolgarija
prefisnem omotu) podalj$anje dovolienja za promet P garl NOSAX08
Actavis Group hf. Reykjavikurvegi 76-78, 3837000115994
220 Hafnarfiérdur, Islandija 047856
021921 Rispons 2 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis Hf., Hafnarfjordur, Islandija; Actavis 5363-1-442/12
risperidon (risperidonum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Ltd Zejtun ZTN, Malta in Balkanpharma - do preklica
i Dupnitsa AD , Bolgarija
prefisnem omotu) podaljSanje dovoljenja za promet ven! ger) NO5AX08
Actavis Group hf. Reykjavikurvegi 76-78, 3837000116007
220 Hafnarfiordur, Islandija 047864
021922 Rispons 3 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis Hf., Hafnarfiordur, Islandija; Actavis 5363-1-443/12
risperidon (risperidonum) ékattlla s 30 tabltetami (3x 10 tablet v recept. l[')td Z?tth”A%TN*BMT'ta in Balkanpharma - do preklica
upnitsa AD , Bolgarija
pretisnem omotu) podaljsanje dovoljenja za promet P garl NO5AX08
Actavis Group hf. Reykjavikurvegi 76-78, 3837000116014
220 Hafnarfiérdur, Islandija 047872
021923 Rispons 4 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis Hf., Hafnarfiérdur, Islandija; Actavis 5363-1-444/12
risperidon (risperidonum) ékattlla s 30 tabltetami (3x 10 tablet v recept. I[.)td ZetjtunA%TN,éVI?lta |n Balkanpharma - do preklica
upnitsa AD , Bolgarija
pretisnem omotu) podaljganje dovoljenja za promet P gl NOSAX08
Actavis Group hf. Reykjavikurvegi 76-78, 3837000116021

220 Hafnarfjordur, Islandija

047880



Zap.  Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlogbe, ki St.odlotbe
Stev.  Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
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veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
021924 Roaccutane 10 mg mehke kapsule kapsula, mehka Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Roche Pharma AG, Emil-Barell-Str.1, 5363-1-998/09 5363-1-214/12
izotretinoin (isotretinoinum) ékat_la s 30 kapsulami (3 x 10 kapsul v recepthdravnikg lspecial@sta ustregnega Grenzach-Wyhlen , Nemcija 30.07.2009 do preklica
pretisnem omotu) podroéja medicine ali od njega Roche f Jiska druzba d D10BA01
poobladtenega zdravnika. oche farmaceviska druzba d.0.0.,
Vodovodna 109, Ljubljana, Slovenija 3837000078244
sprememba izdelovalca 074993
021925 Roaccutane 20 mg mehke kapsule kapsula, mehka Predpisovanie in izdaja zdravila je le na  Roche Pharma AG, Emil-Barell-Str.1, 5363-1-999/09 5363-1-215/12
izotretinoin (isotretinoinum) Skatla s 30 kapsulami (3 x 10 kapsul v recept zdravnika specialista ustreznega  Grenzach-Wyhlen , Nemdija 30.07.2009 do preklica
pretisnem omotu) podroéja medicine ali od njega Roche f viska druzba d D10BAO1
poobla$tenega zdravnika. oche farmaceviska druzoa d.0.0.,
Vodovodna 109, Ljubljana, Slovenija 3837000078251
sprememba izdelovalca 075027
021926 Roferon-A 3 mio i.e./0,5 ml raztopina za raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Roche Pharma AG, Emil-Barell-Str.1, 5363-1-358/09 5363-1-969/12
p
injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi tv)lr(izgi 1 oo nkeisko b 0 Leﬁe'p't’ _zdLavilol pa se uporablja lsahrLlo v Grenzach-Wyhlen , Nemcija 12.03.2009 do preklica
interferon alfa-2a, rekombinantni Skatla z 1 napolnjeno injekcijsko brizgo z 0,5  bolniSnicah. Iziemoma se lahko Roche farmaceviska druzba d.0.0 L03ABO04
(interferonum alfa-2a) mi raztopine in injkekcijsko iglo gg‘;:jbfb”rg’giﬂzt’f"?;‘“bf;l’;?;nji‘zg’aiga Vodovodna 109, Ljubljana, Slovenia 3837000019032
nadaljnjem zdravljenju. 007838
sprememba izdelovalca
021927 Roferon-A 4,5 mio i.e./0,5 ml raztopina za raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Roche Pharma AG, Emil-Barell-Str.1, 5363-1-359/09 5363-1-970/12
p
injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi l?lr(iztgl;i 1 oo nfkcisko b 0 rbe‘jﬁ%taégaavilol p: n;sct’amuaporzglja raath v Grenzach-Wyhlen , Nemcija 12.03.2009 do preklica
interferon alfa-2a, rekombinantni Skatia z 1 napoinjeno INjexclsko brizgo z 9, Isnican. - 1ziemoma RO o oche farmaceviska druzba d.0.0 L03AB04
} g ml raztopine in injekcijsko iglo uporablja pri nadaljevanju zdravijenja na an U
(interferonum alfa-2a) domu ob odpusty iz bolninice in Vodovodna 109, Ljubljana, Slovenija 3837000019063
nadaljnjem zdravljenju. 008400
sprememba izdelovalca
021928 Roferon-A 6 mio i.e./0,5 ml raztopina za raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Roche Pharma AG, Emil-Barell-Str.1, 5363-1-360/09 5363-1-971/12
p
injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi ?ITZ?i  nabalnions iekcisko bisc 2. ;ﬁ%tr,ﬂégaavilﬂzp: nf:muaporzglja samo v Grenzach-Wyhlen , Nemcia 12.03.2009 do preklica
irjterfr?ron aIfa-Zl?, r2ekombinantni rsnlartaazé pi::‘i)r?i:}eerllgi;:lj(i i‘;‘f; 0 brizgo 20,5 Uporatij p;i s dJanevanju 2dravlenja na ROChe farmaceviska druzba ..o, L03AB04
(interferonum alfa-2a) domu ob odpustu iz bolnidnice in Vodovodna 109, Ljubljana, Slovenija 3837000079500
nadaljnjem zdravljenju. 003166
sprememba izdelovalca
021929 Rosuvastatin Actavis 10 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis Ltd., B16 Bulebel Industrial Estate, 5363-1-1195/12
oblozene tablete 8katla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Zejtun ZTN 08, Malta 21.5.2017
rosuvastatin (rosuvastatinum) pretisnem omotu) novo dovolienje za promet Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegur C10AAQ7
76-78, 220 Hafnarfiérdur, Islandija 3837000133738
144036
021930 Rosuvastatin Actavis 20 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis Ltd., B16 Bulebel Industrial Estate, 5363-1-1196/12
oblozene tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Zejtun ZTN 08, Malta 21.5.2017
rosuvastatin (rosuvastatinum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegur C10AA07
76-78, 220 Hafnarfiérdur, Islandija 3837000133745
144040
021931 Rosuvastatin Actavis 40 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Actavis Ltd., B16 Bulebel Industrial Estate, 5363-1-1197/12
oblozene tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Zejtun ZTN 08, Malta 2152017
rosuvastatin (rosuvastatinum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Actavis Group PTC ehf,, Reykjavikurvegur C10AA07
76-78, 220 Hafnarfiérdur, Islandija 3837000133752

144053
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Delovna Sifra

021932 Rosuvastatin Actavis 5 mg filmsko oblozene fimsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis Ltd., B16 Bulebel Industrial Estate, 5363-1-1194/12
tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Zejtun ZTN 08, Malta 21.5.2017
rosuvastatin (rosuvastatinum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegur C10AA07

76-78, 220 Hafnarfjérdur, Islandija 3837000133721

144067

021933 Rosuvastatin Krka 10 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovama zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-2261/11
tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 13.12.2016
rosuvastatin (rosuvastatinum) pretisnem omotu) novo dovolienje za promet KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, C10AAQ7
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000125566

134279

021934 Rosuvastatin Krka 15 mg filmsko oblozene filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovamna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-2262/11
tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 13.12.2016
rosuvastatin (rosuvastatinum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravi, d.d., Novo mesto, C10AA07
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000125573

134287

021935 Rosuvastatin Krka 20 mg filmsko oblozene  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovara zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-2263/11
tablete $katla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 13.12.2016
rosuvastatin (rosuvastatinum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, C10AA07
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000125580

134295

021936 Rosuvastatin Krka 30 mg filmsko oblozene  fimsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovama zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-2264/11
tablete Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 13.12.2016
rosuvastatin (rosuvastatinum) omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C10AA07
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000125597

134309

021937 Rosuvastatin Krka 40 mg filmsko oblozene  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovara zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-2265/11
tablete Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 13.12.2016
rosuvastatin (rosuvastatinum) omotu) novo dovolienje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C10AA07
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000125603

134317

021938 Rosuvastatin Krka 5 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovama zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-2260/11
tablete &katla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 13.12.2016
rosuvastatin (rosuvastatinum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C10AA07
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000125535

134325

021939 Rosuvastatin Mylan 10 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na McDermott Laboratories Limited trading as 5363-1-797/12
tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Gerard Laboratories 35/36 Baldoyle 11.4.2017
rosuvastatin (rosuvastatinum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Industrial Estate , Irska C10AA07

Generics UK Ltd., Station Close, Potters 3837000127676

Bar, Hertfordshire, Velika Britanija 141515

021940 Rosuvastatin Mylan 20 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na McDermott Laboratories Limited trading as 5363-1-798/12
tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Gerard Laboratories 35/36 Baldoyle 11.4.2017
rosuvastatin (rosuvastatinum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Industral Estate , Irska C10AA07

Generics UK Ltd., Station Close, Potters 3837000127683

Bar, Hertfordshire, Velika Britanija 141529



Zap.  Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlogbe, ki St.odlotbe
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Delovna Sifra
021941 Rosuvastatin Mylan 40 mg filmsko oblozene fimsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na McDermott Laboratories Limited trading as 5363-1-799/12
tablete $katla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Gerard Laboratories 35/36 Baldoyle 11.4.2017
rosuvastatin (rosuvastatinum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Industrial Estate , Irska C10AA07
Generics UK Ltd., Station Close, Potters 3837000127690
Bar, Hertfordshire, Velika Britanija 141532
021942 Rozamet 10 mg/g krema krema Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Salus, Ljubljana, d.d., Litostrojska cesta 46 5363-1-1179/10 5363-1-473/12
metronidazol (metronidazolum) Skatla s tubo s 25 g kreme recept. A Ljubljana , Slovenija 01.06.2010 do preklica
sprememba naslova imetnika dovoljenja Salus Ljubljana, d.d., Litostrojska cesta 46 D06BX01
za promet A, Ljubljana, Slovenija 3837000018264
005800
021943 Salofalk 1000 mg svecke svecka Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Dr. Falk Pharma GmbH, 5363-1-2309/11
mesalazin (mesalazinum) Skatla z 20 sveckami (4 x 5 sveck v dvojnem  recept. Leinenweberstrasse 5, Freiburg , Nemcija 14.12.2016
traku) novo dovoljenje za promet Dr. Falk Pharma GmbH, A07EC02
Leinenweberstrasse 5, Freiburg, Neméija 3837000125887
134376
021944  Salofalk 1000 mg svecke svecka Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Dr. Falk Pharma GmbH, 5363-1-2307/11
mesalazin (mesalazinum) Skatla z 12 sveckami (2 x 6 sveck v dvojnem  recept. Leinenweberstrasse 5, Freiburg , Nemcija 14.12.2016
traku) novo dovoljenje za promet Dr. Falk Pharma GmbH, AQ7EC02
Leinenweberstrasse 5, Freiburg, Nemcija 3837000125542
134333
021945 Salofalk 1000 mg svecke svecka Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Dr. Falk Pharma GmbH, 5363-1-2308/11
mesalazin (mesalazinum) Skatla s 15 sveckami (3 x 5 sveck v dvojnem  recept. Leinenweberstrasse 5, Freiburg , Nemcija 14.12.2016
traku) novo dovoljenje za promet Dr. Falk Pharma GmbH, A07EC02
Leinenweberstrasse 5, Freiburg, Nem¢ija 3837000125870
134368
021946 Salofalk 1000 mg svecke svecka Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Dr. Falk Pharma GmbH, 5363-1-2306/11
mesalazin (mesalazinum) Skatla z 10 sveckami (2 x 5 sveck v dvojnem  recept. Leinenweberstrasse 5, Freiburg , Nemcija 14.12.2016
traku) novo dovoljenje za promet Dr. Falk Pharma GmbH, AOTECO2
Leinenweberstrasse 5, Freiburg, Nem¢ija 3837000125863
134350
021947 Salofalk 1000 mg svecke svecka Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Dr. Falk Pharma GmbH, 5363-1-2311/11
mesalazin (mesalazinum) Skatla s 60 sveckami (12 x 5 sveck v dvojnem  recept. Leinenweberstrasse 5, Freiburg , Nemcija 14.12.2016
traku) novo dovoljenje za promet Dr. Falk Pharma GmbH, AQ7ECO02
Leinenweberstrasse 5, Freiburg, Nem¢ija 3837000125894
134384
021948 Salofalk 1000 mg svecke svecka Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Dr. Falk Pharma GmbH, 5363-1-2310/11
mesalazin (mesalazinum) Skatla s 30 sveckami (6 x 5 sveck v dvojnem  recept. Leinenweberstrasse 5, Freiburg , Nemcija 14.12.2016
traku) novo dovoljenje za promet Dr. Falk Pharma GmbH, A07EC02
Leinenweberstrasse 5, Freiburg, Nemcija 3837000125559
134341
021949 Salofalk 1000 mg svecke svecka Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Dr. Falk Pharma GmbH, 5363-1-2312/11
mesalazin (mesalazinum) Skatla z 90 sveckami (18 x 5 sveck v dvojnem recept. Leinenweberstrasse 5, Freiburg , Nemcija 14.12.2016
traku) novo dovoljenje za promet Dr. Falk Pharma GmbH, A07EC02
Leinenweberstrasse 5, Freiburg, Nem¢ija 3837000125900
g J

134392
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021950 Sandimmun 50 mg/ml koncentrat za koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 5363-1-2409/11
raztopino za infundiranje Skatla z 10 ampulami z 1 ml koncentrata recept, zdravilo pa se uporablja samo v Niimberg , Nemdija do preklica
ciklosporin (ciclosporinum) bolrinicah. Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, L04ADO1
podalj$anje dovolienja za promet Niirnberg, Nemcija 3837000072341
003786
021951 Sandimmun 50 mg/ml koncentrat za koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 5363-1-2410/11
raztopino za infundiranje $katla z 10 ampulami s 5 ml koncentrata recept, zdravilo pa se uporablja samo v Nirnberg , Nemcija do preklica
ciklosporin (ciclosporinum) bolninicah. Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, L04ADOT
podalj$anje dovoljenja za promet in Niimberg, Neméija 3837000072358
sprememba imena zdravila 003778
021952 Sandimmun Neoral 100 mg mehke kapsule  kapsula, mehka Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 5363-1-1995/11
ciklosporin (ciclosporinum) Skatla s 50 kapsulami (10 x 5 kapsul v recept, _zdravilo pa se uporablja samo v Niirnberg , Nemcija do preklica
prefisnem omotu) bolinicah. lzjemoma se laMko e phama GmbH, Roonstrasse 25 LO4ADO1
uporablja pri nadaljevanju zdravijenja na Nimbera. Neméiia ’ ' 3837000072389
domu ob odpustu iz bolnidnice in 9 /
nadaljnjem zdravljenju. 073652
podalj$anje dovoljenja za promet
021953 Sandimmun Neoral 100 mg/ml peroralna peroralna raztopina Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 5363-1-1996/11
raztopina $katla s steklenico s 50 ml raztopine in recept, zdravilo pa se uporablja samo v Nirnberg , Nemcija do preklica
ciklosporin (ciclosporinum) dvema brizgama za odmerjanje bolnica. Izemoma se Ko oo ke phama GmbH, Roonstrasse 25, L04ADO1
uporablja pri nadaljevanju zdravijenja na Nimbera. Neméiia 3837000072396
domu ob odpustu iz bolnisnice in 9 I
nadaljnjem zdravljenju. 073636
podaljSanje dovoljenja za promet
021954 Sandimmun Neoral 25 mg mehke kapsule kapsula, mehka Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 5363-1-1993/11
ciklosporin (ciclosporinum) Skatla s 50 kapsulami (10 x 5 kapsul v recept, lzdravilo pa se uporablja samo v Niimnberg , Nemcija do preklica
pretisnem omotu) bolniSnicah. _lziemoma Se Mo oo e phoima GmbH, Roonstrasse 25 L04ADO1
uporablja pri nadaljevanju zdravijenja na Nimbera. Nemdia ’ ! 3837000072365
domu ob odpustu iz bolni$nice in 9 I
nadaljnjem zdravljenju. 073687
podalj$anje dovoljenja za promet
021955 Sandimmun Neoral 50 mg mehke kapsule kapsula, mehka Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 5363-1-1994/11
ciklosporin (ciclosporinum) Skatla s 50 kapsulami (10 x 5 kapsul v recept, lzdravilo pa se uporablja samo v Niirnberg , Nemgija do preklica
pretisnem omotu) boniSnicah. _lziemoma Se Mo oo e pama GmbH, Roonstrasse 25 L04ADO1
uporablja pri nadaljevanju zdravijenja na Niimb Neméii ’ ! 3837000072372
domu ob odpustu iz bolni$nice in umboerg, Nemcija
nadaljnjem zdravljenju. 073660
podalj$anje dovoljenja za promet
021956 Sandostatin 0,05 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje ali infundiranje redpisovanje in izdaja zdravila je le na Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 5363-1-1950/11
g pi i injiciranje ali infundiranj Predpi je in izdaja zdravila je | N is Ph GmbH, R 25

injiciranjefinfundiranje
oktreotid (octreotidum)

Skatla s 5 ampulami z 1 ml raztopine

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

podaljdanje dovoljenja za promet

Nimberg , Neméija

Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25,
Nirnberg, Neméija

do preklica
H01CB02
3837000072402
053066
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021957 Sandostatin 0,1 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje ali infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 5363-1-1953/11
injiciranje/infundiranje $katla s 5 ampulami z 1 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Nimberg , NemCija do preklica
" . bolnidnicah. Iziemoma se lahko .
oktreotid (octreotidum) uporabija pri nadaljevanju zdravienja na m?vagns Phﬁrmq GmbH, Roonstrasse 25, 38370:0%1722%
domu ob odpustu iz bolni$nice in umnoerg, Nemcija
nadaljnjem zdravljenju. 053058
podalj$anje dovolienja za promet
021958 Sandostatin 0,5 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje ali infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 5363-1-1951/11
injiciranje/infundiranje $katla s 5 ampulami z 1 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Nimberg , NemEija do preklica
" . bolnidnicah. Iziemoma se lahko .
oktreotid (octreofidum) uporablja pri nadaljevanju zdravijenja na m?val;ns PhﬁrmaﬁmbH, Roanstrasse 25, 38370:0%17(2:3(2)2
domu ob odpustu iz bolni$nice in umoerg, Nemcija
nadaljnjem zdravljenju. 094080
podaljSanje dovoljenja za promet
021959 Sandostatin LAR 10 mg prasek in vehikel za pradek in vehikel za suspenzijo za injiciranje ~ Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 5363-1-137/12
suspenzijo za injiciranje Skatla z 1 vialo s pradkom in 1 napolnjeno recept, zdravilo pa se uporablja samo v Nimberg , Nemcija do preklica
i ; injekcijsko brizgo z 2 ml vehikla, 1 injekcijsko  javnih  zdravstvenih zavodih ter pri )
oktreotid (octreofidum) iglo in 1 adapterjem za vialo pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo mgvatl;ns Ph;rmawgmbH, Roonstrasse 25, 38370:0%1;?2?
zdravstveno dejavnost. umoerg, Nemcia
010979
podaljSanje dovoljenja za promet
021960 Sandostatin LAR 20 mg prasek in vehikel za prasek in vehikel za suspenzijo za injiciranje ~ Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 5363-1-138/12
suspenzijo za injiciranje Skatla z 1 vialo s pragkom in 1 napolnjeno  recept, zdravilo pa se uporablja samo v Nimberg , Nemcija do preklica
oktreotid (octreotidum injekcijsko brizgo z 2 ml vehikla, 1 injekcijsko javnlh_ z.dra_vlsvtv.emh zavod|h ter pri . HO1CB02
( ) iglo in 1 adapterjem za vialo pravnih in fizinih osebah, ki opravijajo mgvat;ﬂs Ph,z\a‘rmaV‘meH, Roonstrasse 25, 3837000087550
zdravstveno dejavnost. urmoerg, Nemcia
011010
podalj$anje dovoljenja za promet
021961 Sandostatin LAR 30 mg prasek in vehikel za praSek in vehikel za suspenzijo za injiciranje ~ Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 5363-1-139/12
suspenzijo za injiciranje 8katla z 1 vialo s praskom in 1 napolnjeno  recept, zdravilo pa se uporablja samo v Nimberg , Nemcija do preklica
oktreotid (octreotidum injekcijsko brizgo z 2 ml vehikla, 1 injekcijsko javnlh. z.dra.vlsvtvgnlh zavod|h ter pri . HO1CB02
( ) iglo in 1 adapterjem za vialo pravnih in fizi€nih osebah, ki opravijajo m?va:'s Ph;'ma,.GmbH’ Roonstrasse 25, 3837000087567
zdravstveno dejavnost. urnberg, Nemcija
011029
podalj$anje dovoljenja za promet
021962 Sclefic 50 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis hf., Reykjavikurvegur 76-78, 5363-1-945/12
filuzol (riluzolum) Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept ;dravnikg ‘specialista ustre;nega Hafnarfjordur , Islandija 22.1.2015
prefisnem omotu) ggg{)‘fg’; . nr:ge:';'j'::vmi'; o0 M92 Actavis Group PTC eff, Reykjavikurvegi NO7XX02
. 76-78, 220 Hafnarfirdur, Islandija 3837000133479
novo dovoljenje za promet 141836
021963 Septolete plus z okusom mentola 5 mg/1 mg pastila lzdaja zdravila je brez recepta v KRKA, tovamna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-160/12
pastile Skatla z 18 pastilami (2 x 9 pastil v pretisnem  lekarnah in specializiranih prodajalnah.  cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
benzokain (benzocainum) omotu) podalj$anje dovolienja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, R02AA06
cetilpiridinij (cetylpyridinium) Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000108491
026271
021964 Septolete plus z okusom mentola 5 mg/1 mg pastila lzdaja zdravila je brez recepta v KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-161/12
pastile Skatla s 30 pastilami (3 x 10 pastil v lekarnah in specializiranih prodajalnah.  cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
ber)qufa.in"(benzoca@nlurln) prefisnem omotu) podaljSanje dovoljenja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, R02AA06
cetilpiridinij (cetylpyridinium) Smarjeska cesta6, Novo mesto, Slovenija 3837000087048

019054
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021965 SERETIDE 25 mikrogramov/ 50 inhalacijska suspenzija pod tlakom Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  GSK Pharmaceuticals S.A., Poljska in 5363-1-168/12
mikrogramov/ vpih inhalacijska suspenzija  $katla s kovinskim vsebnikom (z odmemim  recept. Glaxo W. Production, La Madeleine, Evreux do preklica
pod tlakom ventilom in ustnikom) z inhalacijsko podaljsanje dovolienja za promet , Francija RO3AK06
salmeterol (salmeterolum) suspenzijo pod tiakom (120 odmerkov) GSK d.0.0., Knezov &tradon 90, Ljubljana, 3837000087352
flutikazon (fluticasonum) Slovenija 010863
021966 SERETIDE 25 mikrogramov/125 inhalacijska suspenzija pod tlakom Predpisovanje in izdaja zdravila je le na GSK Pharmaceuticals S.A., Poljska in 5363-1-170/12
mikrogramov/ vpih inhalacijska suspenzija  $katla s kovinskim vsebnikom (z odmernim  recept. Glaxo W. Production, La Madeleine, Evreux do preklica
pod tlakom ventilom in ustnikom) z inhalacijsko podalsanje dovoljenja za promet , Francija RO3AK06
salmeterol (salmeterolum) suspenzijo pod tiakom (120 odmerkov) GSKd.0.0, Knezov 8tradon 90, Ljubliana, 3837000087345
flutikazon (fluticasonum) Slovenija 010898
021967 SERETIDE 25 mikrogramov/250 inhalacijska suspenzija pod tlakom Predpisovanje in izdaja zdravila je le na GSK Pharmaceuticals S.A., Poljska in 5363-1-169/12
mikrogramov/ vpih inhalacijska suspenzija  $katla s kovinskim vsebnikom (z odmernim  recept. Glaxo W. Production, La Madeleine, Evreux do preklica
pod tlakom ventilom in ustnikom) z inhalacijsko podalsanje dovoljenja za promet , Francija RO3AK06
salmeterol (salmeterolum) suspenzijo pod tiakom (120 odmerkov) GSKd.0.0, Knezov Stradon 90, Ljubliana, 3837000087338
flutikazon (fluticasonum) Slovenija 010901
021968 Serevent 25 mikrogramov/vpih inhalacijska  inhalacijska suspenzija pod tlakom Predpisovanje in izdaja zdravila je le na GSK Pharmaceuticals S.A., Poznan, 5363-1-1840/11 5363-1-785/12
suspenzija pod tlakom 8katla s tlaénim vsebnikom z odmernim recept. Poljska; Glaxo Wellcome Production, 05.10.2011 do preklica
salmeterol (salmeterolum) ve?t!lkom s suspenzijo (120 odmerkov) in sprememba v dovoljenju za promet- E\rlr:%llj-f g;zngljseg OAesper':‘ Sr?lcéigldesloe RO3AC12
ustnikom dodatni izdelovalec ' ’ ’ 3837000099690
GSK d.0.0., Knezov §tradon 90, Ljubljana, 017493
Slovenija
021969 Serevent 25 mikrogramov/vpih inhalacijska  inhalacijska suspenzija pod tlakom Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  GSK Pharmaceuticals S.A., Poljska in 5363-1-1840/11
suspenzija pod tlakom Skatla s tlaénim vsebnikom z odmernim recept. Glaxo W. Production , Francija do preklica
salmeterol (saimeterolum) \Jim:ﬁ)mms suspenzijo (120 odmerkov) in podalj$anje dovolienja za promet GSK d.0.0., Knezov $tradon 90, Ljubljana, RO3AC12
Slovenija 3837000099690
017493
021970 Sertralin Arrow 100 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Arrow Generics Limited, VB; Arrow Pharm 5363-1-1698/11
tablete $katla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Ltd, Malta; Selamine Ltd T/A Arrow do preklica
; ; pretisnem omotu) . - Generics Limited, Irska; Juta Pharma
sertraln (sertralinum) podalj3anje dovoljenja za promet GmbH, Neméja; AKMON farmaceviske 38370&%%
industrije d.o.0. , Slovenija
042781
Arrow Generics Limited, Unit 2, Eastman
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika
Britanija
021971 Sertralin Arrow 50 mg filmsko oblozene filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Arrow Generics Limited, VB; Arrow Pharm 5363-1-1697/11
tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Ltd, Malta; Selamine Ltd T/A Arrow do preklica
; ; retisnem omotu . - Generics Limited, Irska; Juta Pharma
sertalin (sertralinum) P ) podaljsanje dovoljenja za promet GmbH, Neméija; AKMON farmacevtske 38370(;\:)(1%322
industrije d.o.0. , Slovenija
042790
Arrow Generics Limited, Unit 2, Eastman
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika
Britanija
021972 Sertralin Krka 100 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovama zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-2395/11

tablete
sertralin (sertralinum)

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

recept.

novo dovoljenje za promet

cesta 6, Novo mesto , Slovenija

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

do preklica
NOBAB06
3837000126532
134783
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021973  Sertralin Krka 50 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovama zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-2394/11
tablete $katla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
sertralin (sertralinum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NOBABO6
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000126525
134775
021974  Sertralin Mylan 100 mg filmsko oblozene filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Generics (UK) Ltd., Velika Britanija; 5363-1-1700/11
tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. McDermott Laborat., Dublin, Irska; Merck do preklica
sertralin (sertralinum) pretisnem omotu) podaljsanje dovoljenja za promet Farma y Quimica S.L., Barcelona , Spanija NOGABOG
Generics UK Ltd., Station Close, Potters 3837000094961
Bar, Hertfordshire, Velika Britanija 025542
021975 Sertralin Mylan 50 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Generics (UK) Ltd., Velika Britanija; 5363-1-1699/11
tablete 8katla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. McDermott Laborat., Dublin, Irska; Merck do preklica
sertralin (sertralinum) pretisnem omotu) podalsanje dovoljenja za promet Farma y Quimica S.L., Barcelona , Spanija NOGABOG
Generics UK Ltd., Station Close, Potters 3837000094954
Bar, Hertfordshire, Velika Britanija 025534
021976  Sertralin TEVA 100 mg filmsko oblozene filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva UK Limited, Eastbourne, Velika 5363-1-2404/10 5363-1-69/12
tablete $katla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Britanija: Pharmachemie B.V., RN Haarlem, 11.11.2010 do preklica
sertralin (sertralinum) pretisnem omotu) sprememba v dovoljeniu za promet- g;_zgzeDr:sllf:c:;]eva’\;’jSr?rzguhcaIs Works NOGABOG
dodatni izdelovalec ' ’ 3837000109016
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR 027430
Utrecht, Nizozemska
021977  Sertralin TEVA 100 mg filmsko oblozene filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva UK Limited, Eastbourne, Velika 5363-1-2403/10 5363-1-68/12
tablete $katla z 28 tabletami (1 x 28 tablet v recept. Britanija: Pharmachemie B.V., RN Haarlem, 11.11.2010 do preklica
sertralin (sertralinum) pretisnem omotu) spremenmba v dovolienju za promet- g;_zgzgzli(:c:;evahigjirgnrasigutlcals Works NOBABOG
dodatni izdelovalec ' ’ 3837000105612
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR 012190
Utrecht, Nizozemska
021978  Sertralin TEVA 50 mg filmsko oblozene filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva UK Limited, Eastbourne, Velika 5363-1-2401/10 5363-1-66/12
tablete Skatla z 28 tabletami (1 x 28 tablet v recept. Britanija: Pharmachemie B.V., RN Haarlem, 11.11.2010 do preklica
sertralin (sertralinum) pretisnem omotu) sprememba v dovoljenju za promet- g;_zgzeDzsreaé;]eva’\;’:sirr;rasgutlcaIs Works NOBABOG
dodatni izdelovalec ' ' 3837000105605
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR 012220
Utrecht, Nizozemska
021979 Sertralin TEVA 50 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva UK Limited, Eastbourne, Velika 5363-1-2402/10 5363-1-67/12
tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Britanija: Pharmachemie B.V., RN Haarlem, 11.11.2010 do preklica
sertralin (sertralinum) prefisnem omotu) sprememba v dovolierju za promet: - aepr e aceuticals Works NOBABOG
dodatni izdelovalec ’ ’ 3837000109009
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR 027464
Utrecht, Nizozemska
021980 Setronon 2 mg/ml raztopina za injiciranje ali raztopina za injiciranje ali infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pliva Ljubljana d.o.o., Ljubljana, Slovenija; 5363-1-1920/10 5363-1-872/12

infundiranje
ondansetron (ondansetronum)

Skatla s 5 ampulami s 4 ml raztopine v
pretisnem omotu

recept, zdravilo pa se uporablja samo v

javnih - zdravstvenih zavodih ter pri

pravnih in fizi€nih osebah, ki opravijajo

zdravstveno dejavnost.

sprememba imena izdelovalca

Teva Operations Poland Sp. z.0.0., Krakow,
Poljska; TEVA Pharmaceutical Ltd., Gddéllo
, MadZarska

Pliva Ljubljana d.0.0., Pot k sejmiscu 35,
Ljubljana, Slovenija

22.09.2010

do preklica
A04AA01
3837000028096
090395



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
021981 Setronon 2 mg/ml raztopina za injiciranje ali  raztopina za injiciranje ali infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pliva Ljubljana d.0.0., Ljubljana, Slovenija; 5363-1-1919/10 5363-1-871/12
infundiranje $katla s 5 ampulami z 2 ml raztopine v recept, zdravilo pa se uporablja samo v Teva Operations Poland Sp. z.0.0., Krakow, 22.09.2010 do preklica
ondansetron (ondansetronum) pretisnem omotu javnihl zldralvls}vgnih zavodih ter lprli Poljskav; TEVA Pharmaceutical Ltd., Géddllo AO4AADT
pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo , Madzarska
zdravstveno dejavnost. 3837000028089
Pliva Ljubljana d.0.0., Pot k sejmis¢u 35, 090409
sprememba imena izdelovalca Ljubljana, Slovenija
021982 SEVORANE 250 ml para za inhaliranje, para za inhaliranje, tekocina Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Aesica Queenborough Limited, 5363-1-2180/11
tekogina Skatla s plastenko z 250 ml tekoCine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Queenborough, Kent , Velika Britanija do preklica
sevofluran (sevofluranum) Javnih zdravstvenih zavodin ter pri Abbott Laboratories d.0.0., Dolenjska cesta NO1AB08
pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo 2496, Liubli S| - 3837000023190
zdravstveno dejavnost. €, Ljubljana, Slovenija
020885
podalj$anje dovolienja za promet
021983  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 5363-1-937/12
tablete Skatla z 8 tabletami (2 x 4 tablete v pretisnem recept. Poce-sur-Cisse, , Francija 06.06.2011 6.6.2016
sildenafil (sildenafilum) omotu) sprememba v sestavi zdravila Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue J.F. GO04BEO3
Kennedy, Luxembourg, Luksemburg 3837000068870
125938
021984  Sildenafil Pfizer 100 mg filmsko obloZene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pfizer PGM, Zone Industrielle 29, 5363-1-1010/11 5363-1-936/12
tablete Skatla s 4 tabletami (1 x 4 tablete v pretisnem recept. Poce-sur-Cisse, , Francija 06.06.2011 6.6.2016
sildenafil (sildenafilum) omotu) sprememba v sestavi zdravila Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue J.F. GO04BE03
Kennedy, Luxembourg, Luksemburg 3837000068863
125920
021985 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 5363-1-934/12
tablete $katla s 4 tabletami (1 x 4 tablete v pretisnem recept. Poce-sur-Cisse, , Francija 06.06.2011 6.6.2016
sildenafil (sildenafilum) omotu) sprememba v sestavi zdravila Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue J.F. G04BE03
Kennedy, Luxembourg, Luksemburg 3837000068849
125946
021986  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 5363-1-935/12
tablete $katla s 4 tabletami (1 x 4 tablete v pretisnem recept. Poce-sur-Cisse, , Francija 06.06.2011 6.6.2016
sildenafil (sildenafilum) omotu) sprememba v sestavi zdravila Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue J.F. G04BE03
Kennedy, Luxembourg, Luksemburg 3837000068856
125954
021987 Simvastatin Lek 10 mg filmsko oblozene filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  LEK d.d., Ljubljana,Slovenija; LEK 5363-1-136/08 5363-1-904/12
tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. S.A.VarSava, Poljska; Salutas Pharma 27.02.2008 do preklica
; i (si ; retisnem omotu - GmbH,Barleben in Gerlingen,Nem¢ija in o
simvastatin (simvastatinum) P ) sprememba v dovoljenju za promet- $.C. Sandoz SRL., Targu Mures . C10AA01
dodatni izdelovalec Romuniia 3837000099126
I
038423
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova
57, Ljubljana, Slovenija
021988 Simvastatin Lek 10 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na LEK d.d., Ljubljana,Slovenija; LEK 5363-1-135/08 5363-1-905/12

tablete
simvastatin (simvastatinum)

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

recept.

sprememba v dovoljenju za promet-
dodatni izdelovalec

S.A.VarSava, Poljska; Salutas Pharma
GmbH,Barleben in Gerlingen,Nemcija in
S.C. Sandoz S.R.L., Targu Mures ,
Romunija

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

27.02.2008

do preklica
C10AA01
3837000099133
038431



Zap.  Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlogbe, ki St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj preneha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
021989 Simvastatin Lek 20 mg filmsko obloZene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na LEK d.d., Ljubljana,Slovenija; LEK 5363-1-138/08 5363-1-906/12
tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. S.A.VarSava, Poljska; Salutas Pharma 27.02.2008 do preklica
simvastatin (simvastatinum) pretisnem omotu) sprememba v dovoljenju za promet- gnébg’;adiezbg'k"lG.er:'rg%em\‘rzgncua n C10AA01
dodatni izdelovalec Romunii B ' 3837000099140
ija
038458
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova
57, Ljubljana, Slovenija
021990 Simvastatin Lek 20 mg filmsko oblozene filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na LEK d.d., Ljubljana,Slovenija; LEK 5363-1-137/08 5363-1-907/12
tablete Skatla z 98 tabletami (7 x 14 tablet v recept. S.A. VarSava, Po_ljska; Salutas Pharma 27.02.2008 do preklica
simvastatin (simvastatinum) pretisnem omotu) sprememba v dovolenju za promet- S”&bgﬁiﬂibék'iG?nggue&ﬂism”a in C10AAO1
dodatni izdelovalec Romunii T ' 3837000099157
ija
038466
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova
57, Ljubljana, Slovenija
021991 Simvastatin Lek 40 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na LEK d.d., Ljubljana,Slovenija; LEK 5363-1-140/08 5363-1-908/12
tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. S.A.VarSava, Poljska; Salutas Pharma 27.02.2008 do preklica
simvastatin (simvastatinum) pretisnem omotu) sprememba v dovolienju za promet- gnébgizllibggtG_T_:'rg%e'\r;lﬂzrsm”a n C10AA01
dodatni izdelovalec Romunii T ' 3837000099164
ija
038474
LEK farmacevtska druzba d.d., VerovSkova
57, Ljubljana, Slovenija
021992 Simvastatin Lek 40 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na LEK d.d., Ljubljana,Slovenija; LEK 5363-1-139/08 5363-1-909/12
tablete Skatla z 98 tabletami (7 x 14 tablet v recept. S.A.VarSava, Poljska; Salutas Pharma 27.02.2008 do preklica
i in (si i i GmbH,Barleben in Gerlingen,Nemija i o
simvastatin (simvastatinum) prefisnem omotu) sprememba v dovoljenju za promet- Srg San?ir:; ngT_ -T—;:,g%e,\r;lurzrsmua n C10AA01
dodatni izdelovalec Romunii T ' 3837000099171
ija
038482
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova
57, Ljubljana, Slovenija
021993  Sinecod 5 mg/ml peroralne kapljice, peroralne kapljice, raztopina lzdaja zdravila je brez recepta v Lekd.d., Verovskova 57, Ljubljana , 5363-1-1825/08 5363-1-2282/11
raztopina Skatla s steklenico z 20 ml raztopine in lekarnah. Slovenija 10.11.2008 do preklica
butamirat (butamiratum) kapalko sprememba imetnika dovoljenja za Novartis Consumer Health GmbH, R05DB13
promet Zielstattstrasse 40, Miinchen, Nemdija 3837000077902
061697
021994 Sinecod 50 mg filmsko obloZene tabletes  filmsko obloZena tableta s podalj$anim lzdaja zdravila je brez recepta v Lekd.d., Verovskova 57, Ljubljana , 5363--1827/08 5363-1-1740/11
podalj$anim spro¢anjem spro3¢anjem lekarnah. Slovenija 10.11.2008 do preklica
butamirat (butamiratum) ;s)lr(:ttilsanfarLoot;tcllﬁlt )a mi (1 x 10 talet v sprememba imetnika dovoljenja za Novartis Consumer Health GmbH, R05DB13
promet Ziglstattstrasse 40, Minchen, Nemcija 3837000077896
061700
021995 Sinecod 7,5 mg/5 ml sirup sirup lzdaja zdravila je brez recepta v Lekd.d., Verovkova 57, Ljubljana , 5363-1-1826/08 5363-1-1739/11
butamirat (butamiratum) Skatla s steklenico z 200 ml sirupa in lekarnan. Slovenija 10.11.2008 do prekiica
meriinim lonckom sprememba imetnika dovoljenja za Novartis Consumer Health GmbH, ROSDB13
promet Zielstattstrasse 40, Miinchen, Nemdcija 3837000087161
077224
021996 SINGULAIR 4 mg zvedljive tablete 2vedljiva tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na MERCK SHARP & DOHME B.V., 5363-1-342/12
montelukast (montelukastum) Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet ali 2 x 14 recept. Waarderweg, Haarlem , Nizozemska do preklica
tablet v pretisnem omotu) - - . . .
podalj$anje dovoljenja za promet Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila R03DC03
d.0.0., Smartinska cesta 140, Ljubljana, 3837000026115

Slovenija

033510



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

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

Datum prenehanja & Il?’l;lc

veljavnosti rtna koda

Delovna Sifra

021997 Sinoxal 5 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., 5363-1-1703/11

infundiranje $katla z 1 vialo s 40 ml koncentrata recept, zdravilo pa se uporablja samo v Bukares$ta,Romunija in Actavis Italy 12.9.2016

oksaliplatin (oxaliplatinum) bolni$nicah. S.p.A.-Nerviano Plant, Nerviano , ltalija LO1XAO3

novo dovoljenje za promet Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi 3837000122671

76-78, 220 Hafnarfjérdur, Islandija 130036

021998 Sinoxal 5 mg/ml koncentrat za raztopinoza  koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na S.C. Sindan-Pharma SR.L., 5363-1-1701/11

infundiranje 8katla z 1 vialo z 10 ml koncentrata recept, zdravilo pa se uporablja samo v Bukare$ta,Romunija in Actavis Italy 12.9.2016

oksaliplatin (oxaliplatinum) bolnidnicah. S.p.A.-Nerviano Plant, Nerviano , Italija LO1XA03

novo dovoljenje za promet Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi 3837000122657

76-78, 220 Hafnarfjérdur, Islandija 130010

021999  Sinoxal 5 mg/ml koncentrat za raztopinoza  koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanie in izdaja zdravila je le na S.C. Sindan-Pharma SR.L., 5363-1-1702/11

infundiranje 8katla z 1 vialo z 20 ml koncentrata recept, zdravilo pa se uporablja samo v Bukaresta,Romunija in Actavis Italy 12.9.2016

oksaliplatin (oxaliplatinum) bolninicah. S.p.A.-Nerviano Plant, Nerviano , Italija LO1XA03

novo dovoljenje za promet Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi 3837000122664

76-78, 220 Hafnarfjordur, Islandija 130028

022000 Siofor 1000 mg filmsko obloZene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI 5363-1-2041/11

metformin (metforminum) Skatla s 120 tabletami (8 x 15 tablet v recept. GROUP), Glienicker Weg, Berlin , Nemcija do prekiica

pretisnem omotu) podaljSanje dovoljenja za promet in Laboratori Guidotti S.p.A., Via Livornese A10BA02

sprememba imetnika 897, La Vettola (Pisa), Italija 3837000095098

025569

022001 Siofor 1000 mg filmsko oblozene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI 5363-1-2040/11

metformin (metforminum) Skatla s 60 tabletami (4 x 15 tablet v recept. GROUP), Glienicker Weg, Berlin , Nem¢ija do preklica

prefisnem omotu) podalj$anje dovolienja za promet in Laboratori Guidotti S.p.A., Via Livomese A10BA02

sprememba imetnika 897, La Vettola (Pisa), Italija 3837000095081

025550

022002 SKOPRYL 10 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  ALKALOID-INT d.o.0,, Slandrova ulica 4, 5363-1-1029/12

lizinopril (lisinoprilum) ékatt_la s 30 tabltetami (3x10 tablet v recept. Ljubljana-Cmuce , Slovenija do preklica

pretisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za promet ALKALOID-INT d.o.0., Slandrova ulica 4, CO9AAQ3

Ljubljana-Crnuce, Slovenija 3837000145885

091820

022003 SKOPRYL 10 mg tablete tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na  ALKALOID-INT d.0.0., Slandrova ulica 4, 5363-1-1030/12
g :

lizinopril (isinoprilum) ékattlla 290 tabltetami (9x10 tablet v recept. Ljubljana-Cruce , Slovenija do preklica

prefisnem omotu) podaljganje dovoljenja za promet ALKALOID-INT d.o.0., Slandrova ulica 4, CO9AAQ3

Ljubliana-Crnuce, Slovenija 3837000145892

091839

022004 SKOPRYL 20 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na ALKALOID-INT d.o.0., Slandrova ulica 4, 5363-1-1031/12

lzinopril(isinoprilum) ékatqa 530 tabltetami (3x10 tablet v recept. Ljubljana-Cruce , Slovenija do preklica

pretisnem omotu) podalj§anje dovoljenja za promet ALKALOID-INT d.o.0., Slandrova ulica 4, C09AA03

Ljubljana-Crnuce, Slovenija 3837000145908

091847

022005 SKOPRYL 20 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na - ALKALOID-INT d.o.0,, Slandrova ulica 4, 5363-1-1032/12

lizinopril (lisinoprilum) §kattlla z90 tabl:etami (9x 10 tablet v recept. Ljubljana-Crnuge , Slovenija do preklica

pretisnem omotu) podalj§anje dovoljenja za promet ALKALOID-INT d.0.0., Slandrova ulica 4, C09AA03

Ljubljana-Crnuge, Slovenija 3837000145915

091855



Zap.  Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlogbe, ki St.odlotbe
Stev.  Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
022006 SmofKabiven emulzija za infundiranje emulzija za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Fresenius Kabi AB, Uppsala, Svedska in 5363-1-1762/11
(parenteralna dkatlas 6 tri"?.mkatnimi vreckami (Biofine) s lrecelpt, zdravilo pa se uporaplja samo v Fresepius Kabi Austria GmbH, Graz , 10.6.2014
prehrana,kombinacije- 493 ml emulzije javnih zdravstvenih zavodih ter pri  Avstria BO5BA10
glukoza,aminokisline, elektrolt, pravnin In 2 osebah, 6 OPIaVRIO £ rogenius kabi AB , Uppsala, Svedska 3837000123074
mascobe) ) § 130044

novo pakiranje
022007  Solcifen 10 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sanitas AB, Veiveriu g. 134B, Kaunas , 5363-1-1046/12
solifenacin (solifenacinum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tabletv recept. Litva 3.5.2017
EXE(SVDC'N ali OPAAIPVCIAI prefisnem dovoljenje za promet Helm AG, Nordkanalstrasse 28, Hamburg, G04BD08
Nemdija 3837000133172
142251
022008 Solcifen 10 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sanitas AB, Veiveriu g. 134B, Kaunas , 5363-1-1042/12
solifenacin (solifenacinum) Skatlaz 10 tabletam? (1x10 tablet v recept. Litva 352017
PVCIACLAR-AI pretisnem omot) novo dovoljenje za promet Helm AG, Nordkanalstrasse 28, Hamburg, G04BD08
Nemija 3837000128086
142217
022009 Solcifen 10 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sanitas AB, Veiveriu g. 134B, Kaunas , 5363-1-1047/12
solifenacin (solifenacinum) Skatla s 100 tabletami (10 x 10 tablet v recept. Litva 3.5.2017
EXS{SVDC-N all OPA/AIPVCIAI pretisnem o dovoljenje za promet Helm AG, Nordkanalstrasse 28, Hamburg, G04BD08
Nemcija 3837000133189
142265
022010 Solcifen 10 mg filmsko oblozene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sanitas AB, Veiveriu g. 134B, Kaunas , 5363-1-1043/12
solifenacin (solifenacinum) Skatla s 30 tabletam! (3 x 10 tablet v recept. Litva 352017
PVCIACLAR-AI pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Helm AG, Nordkanalstrasse 28, Hamburg, G04BD08
Nemcija 3837000128093
142220
022011 Solcifen 10 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sanitas AB, Veiveriu g. 134B, Kaunas , 5363-1-1044/12
solifenacin (solifenacinum) Skatla s 100 tabletarpi (10 x 10 tablet v recept. Litva 352017
PVCIACLAR-A! pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Helm AG, Nordkanalstrasse 28, Hamburg, G04BD08
Nemija 3837000128109
142234
022012 Solcifen 10 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sanitas AB, Veiveriu g. 134B, Kaunas , 5363-1-1045/12
solifenacin (solifenacinum) Skatlaz 10 tabletlami (1x 10 tabletv ) recept. Litva 352017
Exg{SVDC_Al ali OPAAIIPVCIA prefisnem novo dovoljenje za promet Helmvf\G, Nordkanalstrasse 28, Hamburg, G04BD08
Nemdija 3837000133165
142248
022013  Solcifen 5 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sanitas AB, Veiveriu g. 134B, Kaunas , 5363-1-1036/12
solifenacin (solifenacinum) Skatla z 10 tabletami (1 x 10 tablet v recept. Litva 3.5.2017
PVCIACLAR-AI pretisnem omot) novo dovoljenje za promet Helm AG, Nordkanalstrasse 28, Hamburg, G04BDO08
Neméija 3837000128055
142282
022014  Solcifen 5 mg filmsko oblozene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sanitas AB, Veiveriu g. 134B, Kaunas , 5363-1-1037/12
solifenacin (solifenacinum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Litva 35.2017
PVCIACLAR-AI pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Helm AG, Nordkanalstrasse 28, Hamburg, G04BD08
Nemcija 3837000128062

142279



Zap.  Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlogbe, ki St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
022015 Solcifen 5 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sgnitas AB, Veiveriu g. 134B, Kaunas , 5363-1-1038/12
solifenacin (solifenacinum Skatla s 100 tabletami (10 x 10 tablet v recept. Litva 352017
fenacin solfenacium) PVC/ACLAR-AI prefisnem omotu) - G048D08

novo dovoljenje za promet Helm AG, Nordkanalstrasse 28, Hamburg,
Nemdija 3837000128079
142296
022016  Solcifen 5 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sanitas AB, Veiveriu g. 134B, Kaunas , 5363-1-1039/12
solifenacin (solifenacinum) i’liﬁ(t}l?;/ Ig%tiﬁle}agg)gl:vg;é’m?tv : recept. Litva 3.5.2017
omotu) Al pretisnem v dovoljenje za promet Helm AG, Nordkanalstrasse 28, Hamburg, G04BD08
Nemcija 3837000133134
142308
022017  Solcifen 5 mg filmsko oblozene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sanitas AB, Veiveriu g. 134B, Kaunas , 5363-1-1040/12
solifenacin (solifenacinum) é‘ﬁg/ap?/%%tiﬁle}agpi’g /i(lll’?/?m?tv , recept. Litva 35.2017
omotu) A pretisnem v dovoljenje za promet Helm AG, Nordkanalstrasse 28, Hamburg, G04BD08
Nemcija 3837000133141
142311
022018 Solcifen 5 mg filmsko obloZene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sanitas AB, Veiveriu g. 134B, Kaunas , 5363-1-1041/12
solifenacin (solifenacinum) ;ﬁgfpilé%)sblfgg}\g?/ ;\;g/:bletty recept. Litva 35.2017
omotu) i pretisnem  hovo dovoljenje za promet Helm AG, Nordkanalstrasse 28, Hamburg, G04BD08
Nemija 3837000133158
142325
022019 Solifenacin Lek 10 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sanitas AB, Veiveriu g. 134B, Kaunas, 5363-1-248/12 5363-1-311/12
tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Litva; Lek farmacevtska druzba d.d., 02.02.2012 28.10.2016
solifenacin (solifenacinum) EXE(SVDC_N ali OPAAIWPVCIAI prefisnem sprememba imetnika dovoljenja za Verovskova 57, Liublana , Slovenija G04BD08
promet LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovskova 3837000124477
57 , Ljubljana, Slovenija 132411
022020 Solifenacin Lek 10 mg filmsko obloZene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sanitas AB, Veiveriu g. 134B, Kaunas, 5363-1-249/12 5363-1-312/12
tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Litva; Lek farmacevtska druzba d.d., 02.02.2012 28.10.2016
solifenacin (solifenacinum) PVCIACLAR-AI pretisnem omotu) sprememba imetnika dovolienjaza " C0orova 7, Liubliana , Siovenija (G04BD08
promet LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovskova 3837000124484
57 , Ljubljana, Slovenija 132420
022021 Solifenacin Lek 5 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sanitas AB, Veiveriu g. 134B, Kaunas, 5363-1-246/12 5363-1-309/12
tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Litva; Lek farmacevtska druzba d.d., 02.02.2012 28.10.2016
solifenacin (solifenacinum) EXSI/SVDC-AI ali OPAJAIU/PVC/AI pretisnem sprememba imetnika dovoljenja za Verov$kova 57, Ljubljana , Slovenija G04BDOS
promet LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovskova 3837000124453
57 , Ljubljana, Slovenija 132438
022022 Solifenacin Lek 5 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sanitas AB, Veiveriu g. 134B, Kaunas, 5363-1-247/12 5363-1-310/12
tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Litva; Lek farmacevtska druzba d.d., 02.02.2012 28.10.2016
solifenacin (solifenacinum) PVCIACLAR-AI prefisnem omotu) sprememba imetnika dovolienja za Verovskova 57, Liubliana , Slovenija G04BD08
promet LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovskova 3837000124460
57 , Ljubljana, Slovenija 132446
022023 Solizab 10 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sanitas AB, Veiveriu g. 134B, Kaunas , 5363-1-1057/12
solifenacin (solifenacinum) ;li/aél/apf/ é%ti\ﬁ"ef-ag‘.lm,g’v‘éﬁ'\?‘ v recept. Litva 35.2017
omotu) A pretisnem - ovo dovoljenje za promet Helm AG, Nordkanalstrasse 28, Hamburg, G04BD08
Nemija 3837000133226

142360



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

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

Datum prenehanja ATC

veljavnosti Crtna koda

Delovna Sifra

022024 Solizab 10 mg filmsko obloZene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sanitas AB, Veiveriu g. 134B, Kaunas , 5363-1-1058/12
. . i . § i t. Litva

solifenacin (solifenacinum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tabletv recep! 3.5.2017

Exg{SVDC'Al ali OPAVAVPVCIAI pretisnem novo dovolienje za promet Helm AG, Nordkanalstrasse 28, Hamburg, G04BD08

Nemdija 3837000133233

142373

022025 Solizab 10 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sanitas AB, Veiveriu g. 134B, Kaunas , 5363-1-1054/12

solifenacin (solifenacinum) Skatla z 10 tabletami (1 x 10 tablet v recept. Litva 3.5.2017

PVCIACLAR-AI pretisnem omot) novo dovoljenje za promet Helm AG, Nordkanalstrasse 28, Hamburg, G04BDO08

Nemcija 3837000128147

142339

022026 Solizab 10 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sanitas AB, Veiveriu g. 134B, Kaunas , 5363-1-1059/12

solifenacin (solifenacinum) Skatla s 100 tabletami (10 x 10 tablet v recept. Litva 352017

EXE(SVDC-N all OPAIAIIPVCIA pretisnem dovoljenje za promet Helm AG, Nordkanalstrasse 28, Hamburg, G04BD08

Nemcija 3837000133240

142387

022027 Solizab 10 mg filmsko obloZene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sanitas AB, Veiveriu g. 134B, Kaunas , 5363-1-1056/12

solifenacin (solifenacinum) Skatla s 100 tabletami (10 x 10 tablet v recept. Litva 352017

PVCIACLAR-A! pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Helm AG, Nordkanalstrasse 28, Hamburg, G04BD08

Nemija 3837000128161

142356

022028 Solizab 10 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sanitas AB, Veiveriu g. 134B, Kaunas , 5363-1-1055/12
i ; ; ; Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Litva

solifenacin (solifenacinum) S ! 3.5.2017

PVCIACLAR-A! pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Helm AG, Nordkanalstrasse 28, Hamburg, G04BDO08

Nemdija 3837000128154

142342

022029 Solizab 5 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sanitas AB, Veiveriu g. 134B, Kaunas , 5363-1-1048/12

solifenacin (solifenacinum) Skatla z 10 tabletami (1 x 10 tablet v recept. Litva 3.5.2017

PVCIACLAR-AI pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Helm AG, Nordkanalstrasse 28, Hamburg, G04BD08

Nemdija 3837000128116

142390

022030 Solizab 5 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sanitas AB, Veiveriu g. 134B, Kaunas , 5363-1-1051/12

solifenacin (solifenacinum) Skatla z 10 tabletami (1 x 10 tablet v recept. Litva 3.5.2017

EXS{SVDC-N ali OPA/AVPVCIAI prefisnem novo dovoljenje za promet Helm AG, Nordkanalstrasse 28, Hamburg, G04BD08

Nemcija 3837000133196

142420

022031 Solizab 5 mg filmsko oblozene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sanitas AB, Veiveriu g. 134B, Kaunas , 5363-1-1049/12

solifenacin (solifenacinum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Litva 352017

PVCIACLAR-AI pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Helm AG, Nordkanalstrasse 28, Hamburg, G04BD08

Nemcija 3837000128123

142402

022032 Solizab 5 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sanitas AB, Veiveriu g. 134B, Kaunas , 5363-1-1050/12

solifenacin (solifenacinum) Skatla s 100 tabletami (10 x 10 tablet v recept. Litva 35.2017

PVCIACLAR-A! pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Helm AG, Nordkanalstrasse 28, Hamburg, G04BD08

Nemija 3837000128130

142416



Zap.  Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlogbe, ki St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
022033 Solizab 5 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sanitas AB, Veiveriu g. 134B, Kaunas , 5363-1-1052/12
. . . . § i t. Litva
solifenacin (solifenacinum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tabletv recep! 3.5.2017
Exg{SVDC'Al ali OPAVAVPVCIAI pretisnem novo dovolienje za promet Helm AG, Nordkanalstrasse 28, Hamburg, G04BD08
Nemdija 3837000133202
142433
022034 Solizab 5 mg filmsko oblozene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sanitas AB, Veiveriu g. 134B, Kaunas , 5363-1-1053/12
solifenacin (solifenacinum) Skatla s 100 tabletami (10 x 10 tablet v recept. Litva 3.5.2017
Exgt/SVDC'Al al OPAAVPVCIAT prefisnem novo dovoljenje za promet Helm AG, Nordkanalstrasse 28, Hamburg, G04BD08
Nemcija 3837000133219
142447
022035 Somatostatin Eumedica 3 mg prasek in prasek in vehikel za koncentrat za raztopino  Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Eumedica SA, Chemin de Nauwelette1, 5363-1-746/11 5363-1-928/12
yefhik:! za .koncentrat za raztopino za Zf-kl ir;fun(iiranje | domin 1 | Leti’egt,‘zd;avilo pa se uporablja samo v Manage , Belgija 29.04.2011 do preklica
nignicah.
infun |ranjle . :eﬁkalozm ampulo s praskom in 1 ampulo z olninica Medis, 0., Bméiceva 1, Ljublana, HO1CRO1
somatostatin (somatostatinum) sprememba v sestavi zdravila Slovenija 3837000089875
019585
022036 Sorvasta 15 mg filmsko oblozene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovara zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-1774/11
rosuvastatin (rosuvastatinum) Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 29.7.2015
pretisnern omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C10AA07
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000123159
130788
022037 Sorvasta 15 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovara zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-1775/11
9
rosuvastatin (rosuvastatinum) Skatla s 84 tabletami (6 x 14 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 29.7.2015
pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C10AA07
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000123166
130796
022038 Sorvasta 30 mg filmsko obloZene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovara zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-1777/11
rosuvastatin (rosuvastatinum) Skatla s 84 tabletami (12 x 7 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 29.7.2015
pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C10AA07
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000123180
130818
022039 Sorvasta 30 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovama zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-1776/11
g
rosuvastatin (rosuvastatinum) Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 29.7.2015
omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C10AAQ7
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000123173
130800
022040 Spegal SR 16 mg trde kapsule s podaljsanim kapsula s podalj$anim sproS¢anjem, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto in 5363-1-1734/11
spro$éanjem Skatla z 28 kapsulami (2 x 14 kapsul v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nemcija 23.9.2016
galantamin (galantaminum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovama zdravil, d.d., Novo mesto, NO6DAO4
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000122923
130826
022041 Spegal SR 16 mg trde kapsule s podalj$anim kapsula s podalj$anim sproScanjem, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto in 5363-1-1734/11 5363-1-2175/11
spro$canjem Skatla z 28 kapsulami (2 x 14 kapsul v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nem¢ija 23.09.2011 23.9.2016
galantamin (galantaminum) prefisnem omotu) sprememba imetnika dovolienja za LEK farmacevtska druzba d.d., Verovékova NOB6DAO4
promet 57, Ljubljana, Slovenija 3837000122923

130826



Zap.  Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odloébe2 k@ St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj prencha veljati ~ Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
022042 Spegal SR 16 mg trde kapsule s podalj$anim kapsula s podalj$anim sproScanjem, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA,.Fovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-2175/11 5363-1-431/12
sproséanjem Skatla z 28 kapsulami (2 x 14 kapsul v recept. Slovenija; TAD Ph:r:ma Grgb}':),HClgh?Vsn, 29.11.2011 23.9.2016
) ) i Nemcija; Salutas Pharma GmbH, Barleben
galantamin (galantaminum) pretisnem omotu) sprememba v dovoljenju za promet- ?\lrgniéija NOBDA04
dodatni izdelovalec ' 3837000122923
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova 130826
57, Ljubljana, Slovenija
022043 Spegal SR 24 mg trde kapsule s podalj$anim kapsula s podalj$anim sproS¢anjem, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mestowivn 5363-1-1735/11
sprodéanjem Skatla z 28 kapsulami (2 x 14 kapsul v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nemdija 23.9.2016
galantamin (galantaminum) pretisnem omotu) novo dovolienje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NO6DA04
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000122930
130834
022044 Spegal SR 24 mg trde kapsule s podaljsanim kapsula s podalj$anim sproS¢anjem, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mestowiln 5363-1-1735/11 5363-1-2176/11
spro$éanjem &katla z 28 kapsulami (2 x 14 kapsul v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nemcija 23.09.2011 23.9.2016
galantamin (galantaminum) pretisnern omotu) sprememba imetnika dovoljenja za LEK farmacevtska druzba d.d., Verovikova NO6DA04
promet 57, Ljubljana, Slovenija 3837000122930
130834
022045 Spegal SR 24 mg trde kapsule s podalj$anim kapsula s podaljanim sproS¢anjem, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, "tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-2176/11 5363-1-432/12
spros$€anjem Skatla z 28 kapsulami (2 x 14 kapsul v recept. Slovenija; TAD Pharma GmbH, Cuxhaven, 29.11.2011 23.9.2016
; . i Nemcija; Salutas Pharma GmbH, Barleben
galantamin (galantaminum) pretisnerm omotu) sprememba v dovoljenju za promet- NemJéija NOBDA04
dodatni izdelovalec ' 3837000122930
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova 130834
57, Ljubljana, Slovenija
022046 Spegal SR 8 mg in 16 mg trde kapsule s kapsula s podalj$anim spro$¢anjem, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mestchiln 5363-1-1732/11
podalj$anim spro$&anjem (zagetno Skatla z 2 x 28 kapsulami (2 x 14 8 mg kapsul recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nemdija 23.9.2016
paklranjet) ) vr;;tiast:js;;n;rgmt)u *2xtdtbmgkapsuly dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NO6DA04
galantamin (galantaminum) P Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000122909
130850
022047 Spegal SR 8 mg in 16 mg trde kapsule s kapsula s podalj$anim spro$¢anjem, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mest(&i.n 5363-1-1732/11 5363-1-2173/11
podalj$anim sproééanjem (zacetno $katla z 2 x 28 kapsulami (2 x 14 8 mg kapsul recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nemcija 23.09.2011 23.9.2016
paklranjg) . v:;g:;;rzmzt)u +2x 1416 makapsUl o momba imetnika dovoljenjaza LK farmacevtska druzba d ., Verovskova NOBDA04
galantamin (galantaminum) P promet 57, Ljubljana, Slovenija 3837000122909
130850
022048 Spegal SR 8 mg in 16 mg trde kapsule s kapsula s podalj$anim spro$¢anjem, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, }ovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-2173/11 5363-1-429/12
podalj$anim spro$&anjem (zacetno Skatla z 2 x 28 kapsulami (2 x 14 8 mg kapsul recept. Slovenija; TAD Pharma Grng, Cuxhaven, 29.11.2011 23.9.2016
f : i Nemcija; Salutas Pharma GmbH, Barleben
galantamin (galantaminum) ‘grgfs‘fé‘:]’g;’;ﬁ‘)“ +2xA1Bmgkapsulv e memba v dovoljenju za promet- " Nemia NOGDAO4
dodatni izdelovalec 3837000122909
LEK farmacevtska druzba d.d., VerovSkova 130850
57, Ljubljana, Slovenija
022049 Spegal SR 8 mg trde kapsule s podalj$anim kapsula s podalj$anim sproS¢anjem, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto in 5363-1-1733/11
sproséanjem Skatla z 28 kapsulami (2 x 14 kapsul v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nem¢ija 23.9.2016
galantamin (galantaminum) prefisnem omotu) novo dovolienje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NO6DA04
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000122916
130842
022050 Spegal SR 8 mg trde kapsule s podalj$anim kapsula s podalj$anim spros¢anjem, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mestczliln 5363-1-1733/11 5363-1-2174/11
sproséanjem Skatla z 28 kapsulami (2 x 14 kapsul v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nemcija 23.09.2011 23.9.2016
galantamin (galantaminum) prefisnem omotu) sprememba imetnika dovolienja za LEK farmacevtska druzba d.d., Verovékova NOB6DAO4
promet 57, Ljubljana, Slovenija 3837000122916

130842



Zap.  Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlogbe, ki St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj preneha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
022051 Spegal SR 8 mg trde kapsule s podalj$anim kapsula s podalj$anim sproScanjem, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-2174/11 5363-1-430/12
sproscanjem Skatla z 28 kapsulami (2 x 14 kapsul v recept. Slovenija; TAD Pharma GmbH, Cuxhaven, 29.11.2011 23.9.2016
galantamin (galantaminum) prefisnem omotu) sprememba v dovoljenju za promet- N?\‘r‘g;u;;_aSalutas Pharma GmbH, Barieben NOBDAO4
dodatni izdelovalec ' ! 3837000122916
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova 130842
57, Ljubljana, Slovenija
022052 Spersallerg 0,4 mg/0,5 mg v 1 ml kapljice za kapljice za oko, raztopina lzdaja zdravila je brez recepta v Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 5363-1-704/07 5363-1-2133/11
oko, raztopina 8katla s kapalno plastenko z 10 ml raztopine  lekarnah. Nirnberg , Nemcija 26.10.2007 do preklica
tetrizolin (tetryzolinum) spremembale na odlochi (delimena, ~ Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, S01GAS52
antazolin (antazolinum) pomozne snovi...) Niimberg, Neméija 3837000018271
097373
022053 Spersallerg 0,4 mg/0,5 mg v 1 ml kapljice za kapljice za oko, raztopina lzdaja zdravila je brez recepta v Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 5363-1-2133/11 5363-1-1228/12
oko, raztopina Skatla s kapalno plastenko z 10 ml raztopine  lekarnah. Nirnberg , Neméija 21.11.2011 do preklica
tetrizolin (tetryzolinum) sprememba imetnika dovoljenja za Laboratoires THEA, 12 rue Louis Bleriot, S01GA52
antazolin (antazolinum) promet Clermont-Ferrand Cedex 2, Francija 3837000018271
097373
022054 SPIRIVA 18 mikrogramov prasek za praek za inhaliranje, trda kapsula Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. 5363-1-2071/08 5363-1-2144/11
inhaliranje, trde kapsule Skatla s 30 kapsulami (3 x 10 kapsul v recept. KG, , Nemcija 23.12.2008 do preklica
tiotropijev bromid (tiotropii dvojnem traku) in vdihovainik Handitaler ponovna registracija Boehringer Ingelheim International GmbH, R03BB04
bromidum) Binger Strasse 173, Ingelheim am Rhein, 3837000029512
Nemija 023868
022055 SPORANOX 100 mg trde kapsule kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Janssen-Cilag S.p.a., Via C.Janssen, 5363-1-435/10 5363-1-365/12
itrakonazol (itraconazolum) ékatlla z 28 kapsulami (2 x 14 kapsul v recept. 1-04010, Borgo San Michele , ltalija 11.03.2010 do preklica
prefisnem omotu) sprememba stiéne ovojnine Johnson & Johnson d.0.0., Smartinska 53, J02AC02
Ljubljana, Slovenija 3837000086447
080047
022056  Stediril-m 150 mikrogramov/30 mikrogramov obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pfizer Ireland Pharmaceuticals, Little 5363-1-2029/10 5363-1-470/12
oblozene tablete Skatla z 21 tabletami (1 x 21 tablet v recept. Connell, Newbridge, Country Kildare , 07.10.2010 do preklica
levonorgestrel (levonorgestrelum) pretisnem omotu) sprememba imena izdelovalca Irska GO3AA07
etinilestradiol (ethinylestradiolum) Pfizer Europe MA, EEIG, Ramsgate Road, 3837000007077
Sandwich, Kent CT13 9NJ, Velika Britanija 032581
022057 Strefen 8,75 mg pastile pastila lzdaja zdravila je brez recepta v Reckitt Benckiser Healthcare International 5363-1-2742/10 5363-1-1608/11
flurbiprofen (flurbiprofenum) Skatla s 16 pastilami (2 x 8 pastil v pretisnem  lekarnah. Ltd,VB; Crookes Healthcare Limited , 16.12.2010 9.6.2015
omotu) - Velika Britanija
spremembale v dovoljenju za promet R02AX01
Reckitt Benckiser Healthcare International, 3837000054453
Ltd. 103-105 Bath Road, Slough, 107867
Berkshire, Velika Britanija
022058 Strefen 8,75 mg pastile pastila lzdaja zdravila je brez recepta v Reckitt Benckiser Healthcare International 5363-1-2741/10 5363-1-1607/11
flurbiprofen (flurbiprofenum) Skatla z 8 pastilami (1 x 8 pastil v pretisnem  lekarnah. Ltd,VB; Crookes Healthcare Limited 16.12.2010 9.6.2015
omotu) . Velika Britanija RO2AX01
spremembale v dovoljenju za promet
Reckitt Benckiser Healthcare International, 3837000054446
Ltd. 103-105 Bath Road, Slough, 107859
Berkshire, Velika Britanija
022059 Sudroc 75 mg filmsko obloZene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Krka Polska Sp.z.0.0., VarSava, Poljska in 5363-1-1929/11

klopidogrel (clopidogrelum)

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

recept.

novo dovoljenje za promet

Krka, d.d., Novo mesto , Slovenija

Miklich Laboratorios, 8.L., Cuevas bajas
Edificio Picasso, Malaga, Spanija

7.10.2016
B01AC04
3837000124231
132136



Zap.  Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlogbe, ki St.odlotbe
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veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
022060 Sufentanil Torrex 5 mikrogramov/ml raztopina za injiciranje/koncentrat za Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Chiesi Pharmaceuticals GmbH, 5363--1869/08 5363-1-534/12
raztopina za injiciranje ali koncentrat za raztopino za infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v Gonzagagasse 16/16, Dunaj , Avstrija 12.11.2008 do preklica
ra:topln:) zaflnfun?lranje Skatla s 5 ampulami z 10 ml raztopine J;r‘;r\]/l:ih Zigrgis(":tr\:ﬁ]nl:seéz\fdll? osferivljgrjlo Chiesi Slovenija d.0.0., Trdinova4, 1000 NO1AH03
sufentanil (sufentanilum) Zdravstveno dejavnost. Ljubljana, Slovenija 3837000025989
033588
sprememba imena imetnika dovoljenja
za promet
022061 Sufentanil Torrex 50 mikrogramov/ml raztopina za injiciranje/koncentrat za Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Chiesi Pharmaceuticals GmbH, 5363-1-1867/08 5363-1-535/12
raztopina za injiciranje ali koncentrat za raztopino za infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v Gonzagagasse 16/16, Dunaj , Avstrija 12.11.2008 do preklica
ra?topml? za fmfumljllranje Skatla s 5 ampulami s 5 ml raztopine fr\;ry:ih Zigrzzgr\:ﬁ]n?seg‘fdll? o:)?arwlgjlo Chiesi Slovenia d.0.0., Trdinova 4, 1000 NO1AH03
sufentanil (sufentanilum) Zdravstveno dejavnost, Ljubljana, Slovenija 3837000025965
033596
sprememba imena imetnika dovoljenja
za promet
022062 Sufentanil Torrex 50 mikrogramov/ml raztopina za injiciranje/koncentrat za Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Chiesi Pharmaceuticals GmbH, 5363-1-1868/08 5363-1-536/12
raztopina za injiciranje ali koncentrat za raztopino za infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v Gonzagagasse 16/16, Dunaj , Avstrija 12.11.2008 do preklica
raztopino za infundiranje Skatla s 5 ampulami z 20 ml raztopine javnih zdravstvenih zavodih ter pri . . . NO1AH03
sufentanil (sufentanilum) pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo C.h'e,s' Slovenija d:p.o., Trdinova 4, 1000
zdravstveno dejavnost. Ljubljana, Slovenija 3837000025972
033642
sprememba imena imetnika dovoljenja
za promet
022063 SUMAMED 125 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pliva Ljubljana d.o.o., Ljubljana, Slovenija in 5363-1-1957/11
azitromicin (azthromycinum) 8katla s 6 tabletami (1 x 6 tablet v pretisnem  recept. Teva Operations Poland Sp. z.0.0. , do preklica
Poljsk:
omotu) podaljsanje dovoljenja za promet olska JO1FA10
Pliva Ljubljana d.0.0., Pot k sejmiscu 35, 3837000014778
Ljubljana, Slovenija 002577
022064 SUMAMED 250 mg trde kapsule kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pliva Ljubljana d.0.0., Ljubljana, Slovenija in 5363-1-1959/11
azitromicin (azithromycinum) ékatlla s 6 kapsulami (1 x 6 kapsul v recept. ;exl{akOperations Poland Sp. z.0.0. , do preklica
oljska
prefisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za promet J JO1FA10
Pliva Ljubljana d.o.0., Pot k sejmi§cu 35, 3837000014792
Ljubljana, Slovenija 032824
022065 SUMAMED 40 mg/ml prasek za peroralno praSek za peroralno suspenzijo Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pliva Ljubljana d.0.0., Ljubljana, Slovenija in 5363-1-1629/08 5363-1-1961/11
suspenzijo 8katla s polietilenskim vsebnikom (z za otroke recept. Teva Operations Poland Sp. z.0.0. , 10.10.2008 do preklica
azitromicin (azithromyeinum varno zaporko) s praskom za pripravo 15 ml ) ) Poljska 1FA1
zitromici (az! yeinum) suspenzije, dvostransko merilno Zlicko in sprememba imena izdelovalca A - 20 0
brizgo a peroralno odmerjanje Pll|val Ljubljana d.q:o., Pot k sejmiscu 35, 3837000116151
Ljubljana, Slovenija 047902
022066 SUMAMED 40 mg/ml prasek za peroralno prasek za peroralno suspenzijo Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pliva Ljubljana d.0.0., Ljubljana, Slovenija in 5363-1-1630/08 5363-1-1962/11
suspenzijo 8katla s polietilenskim vsebnikom (z za otroke recept. Teva Operations Poland Sp. z.0.0. , 10.10.2008 do preklica
L . . $ i Poljska
azitromicin (azithromycinum) varno zaporko) s praskom za pripravo 37,5 sprememba imena izdelovalca JO1FA10
b’“r'iZS“05gznzgférg}’r?jgzrrfgr‘?aﬁz”'“° dickoin Pliva Ljubljana d.0.0., Pot k sejmistu 35, 3837000116168
90 za p jan) Ljubljana, Slovenija 047899
022067 SUMAMED 500 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pliva Ljubljana d.0.0., Ljubljana, Slovenija in 5363-1-1958/11
azitromicin (azithromycinum) &katla s 3 tabletami (1 x 3 tablete v pretisnem recept. Teva Operations Poland Sp. z.o.0. , do preklica
Poljsk:
omotu) podaljsanje dovoljenja za promet olska JO1FA10
Pliva Ljubljana d.o.0., Pot k sejmi$u 35, 3837000014808
Ljubljana, Slovenija 002593
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Delovna Sifra
022068 SUMAMED 500 mg prasek za raztopino za pradek za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pliva Ljubljana d.o.o., Ljubljana, Slovenija; 5363-1-733/10 5363-1-1963/11
infundiranje $katla s 5 vialami s praskom recept, .zdravilo pa se uporablja samo v Te\{a Operations Poland Sp. 200, Krgkcfw, 24.05.2010 do preklica
azitromicin (azithromycinum) bolnignicah. P?\Hzléz;;'rl'sli\am Pharmaceutical Ltd., Gddéllo JO1FA10
sprememba imena izdelovalca ' 3837000088434
Pliva Ljubljana d.0.0., Pot k sejmi§cu 35, 045004
Ljubljana, Slovenija
022069 SUMAMED S 500 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pliva Ljubljana d.o.o., Ljubljana, Slovenija in 5363-1-1625/08 5363-1-1964/11
tablete $katla z 2 tabletama (1 x 2 tablei v pretisnem recept. Teva Operations Poland Sp. z.0.0. , 10.10.2008 do preklica
azitromicin (azithromycinum) omotu) sprememba imena izdelovalca Poljska JO1FA10
Pliva Ljubljana d.o.0., Pot k sejmi$cu 35, 3837000016451
Ljubljana, Slovenija 096768
022070 SUMAMED za otroke 20 mg/ml prasek za prasek za peroralno suspenzijo Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pliva Ljubljana d.o.o., Ljubljana, Slovenija in 5363-1-1628/08 5363-1-1960/11
peroralno suspenzijo Skatla s polietilenskim vsebnikom (z za otroke recept. Teva Operations Poland Sp. z.0.0. , 10.10.2008 do preklica
azitromicin (azithromycinum varno zaporko) s praskom za pripravo 20 mi imetni eni Poljska JO1FA10
( e suspenzije, dvostransko merilno Ziicko in Sprem?mba Imemlks Sovoleniaze Pliva Ljubljana d.0.0., Pot k sejmiscu 35 3837000014785
brizgo za peroralno odmerjanje prometin sprememba imena va Lol L ) ’
Ljubljana, Slovenija 002550
022071 Sumatriptan Arrow 100 mg tablete tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Arrow Generics Ltd, VB; Juta Pharma 5363-1-243/12
sumatriptan (sumatriptanum) Skatla s 6 tabletami (1 x 6 tablet v pretisnem  recept. GmbH, Nemcija, Selamine Ltd Irska in do preklica
omotu) - - Arrow Pharm Ltd, Malta N02CCO1
podalj$anje dovolienja za promet
Arrow Generics Limited, Unit 2, Eastman 3837000121261
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika 058734
Britanija
022072 Sumatriptan Arrow 50 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Arrow Generics Ltd, VB; Juta Pharma 5363-1-242/12
sumatriptan (sumatriptanum) ékatlta z 12 tabletami (2 x 6 tablet v pretisnem recept. f:obeﬁaemqéilj_?d S’alaall:;ine Ha sk do prokica
w )
omotu) podaljganje dovoljenja za promet N02CCO1
Arrow Generics Limited, Unit 2, Eastman 3837000121254
Way, Stevenage, Hertfordshire, Velika 058742
Britanija
022073 Tadol 100 mg tablete s podaljSanim tableta s podalj$anim spro$¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovama zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-176/09 5363-1-628/12
spro$éanjem $katla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 04.02.2009 do preklica
tramadol (tramadolum) prefisnem omotu) sprememba imena zdravila KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, N02AX02
Smarjedka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000073713
012084
022074 Tadol 150 mg tablete s podalj$anim tableta s podalj$anim spro$¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovama zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-629/12
spro$éanjem $katla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
tramadol (tramadolum) prefisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NO2AX02
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000086942
068012
022075 Tadol 200 mg tablete s podalj$anim tableta s podalj$anim spro$¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovama zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-630/12
spro$éanjem $katla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
tramadol (tramadolum) pretisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NO2AX02
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000086959
068063
022076 Tadol 50 mg trde kapsule kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovama zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-314/09 5363-1-626/12
tramadol (tramadolum) §katlla z 20 kapsulami (2 x 10 kapsul v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija 06.03.2009 do prekiica
pretisnern omotu) sprememba v sestavi zdravila KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NO2AX02
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000007138

066885
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022077 Tamsulozin Mylan 0,4 mg trde kapsule s kapsula s podalj$anim spro$¢anjem, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Synthon Hispania S.L., San Bois de 5363-1-181/12
podalj$anim sproséanjem Skatla s 30 kapsulami (3 x 10 kapsul v recept. Llobregat, Spanija. in McDermott Lab. t/a do preklica
tamsulozin (tamsulosinum) pretisnem omotu) podaljganje dovolienja za promet Gerard Lab., Dublin , Irska G04CA02
Generics UK Ltd., Station Close, Potters 3837000100105
Bar, Hertfordshire, Velika Britanija 038970
022078 Tavanic 250 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sanofi-Aventis Deutschland 5363-1-1973/11
levofioksacin (levofloxacinum) Skatla s 3 tabletami (1 x 3 tablete v pretisnem recept. GmbH,Frankfurt am Main, Neméija in do preklica
omotu) . - Sanofi Winthrop Industrie, Compiegne ,
podalj$anje dovoljenja za promet Francija JOTMA12
3837000089622
Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 151, 045632
Ljubljana, Slovenija
022079 Tavanic 250 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sanofi-Aventis Deutschland 5363-1-1974/11
levofloksacin (levofloxacinum) Skatla z 10 tabletami (1 x 10 tablet v recept. GmbH,Frankfurt am Main, Neméija in do preklica
pretisnem omotu) . - Sanofi Winthrop Industrie, Compiegne ,
podalj$anje dovoljenja za promet Francia JO1MA12
3837000085259
Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 151, 009210
Ljubljana, Slovenija
022080 Tavanic 5 mg/ml raztopina za infundiranje raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, 5363-1-1976/11
levofloksacin (levofloxacinum) Skatla s steklenico s 100 ml raztopine Letlregt,_zd;]avilo pa se uporablja samo v mduﬁgriepark Hochst, Frankfurt am Main , do prekiica
olni$nicah. emcija JOIMA12
podalj$anje dovoljenja za promet Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 151, 3837000085273
Ljubljana, Slovenija 009202
022081 Tavanic 500 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sanofi-Aventis Deutschland 5363-1-1975/11
levofloksacin (levofloxacinum) Skatla z 10 tabletami (1 x 10 tablet v recept. GmbH,Frankfurt am Main, Neméija in do preklica
pretisnem omotu) - - Sanofi Winthrop Industrie, Compiegne , JOIMA12
podalj$anje dovoljenja za promet Francija
3837000085266
Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 151, 009245
Ljubljana, Slovenija
022082 Tavegyl 1 mg/ml raztopina za injiciranje raztopina za injiciranje Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Verovskova 57, Ljubljana , 5363-1-1286/09 5363-1-1836/11
Klemastin (clemastinum) Skatla s 5 ampulami z 2 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Slovenija 07.09.2009 do preklica
javnih - zdravstvenih zavodih ter pri Novartis G Health GmbH ROBAAQ4
pravnih in fizi€nih osebah, ki opravijajo ovartis Lonsumer fealin Smbr, -
zdravstveno dejavnost. Zielstattstrasse 40, Miinchen, Nemdcija 3837000072495
068519
sprememba imetnika dovoljenja za
promet
022083 TAZOCIN 4 g/0,5 g prasek za raztopino za praéelf za'raztopino za injiciranje ali Predpisovanjg in izdaja zdravi!a jele na Wyeth Lederle S.p.A, Catania , ltalija 5363-1-471/11 5363-1-213/12
niundranle !]::S:I;agevialami s praskom a0 P2 50 UPOIREIR SAMOY piger o i, EEIG, Ramsgate Road, 28.02.2011 do preklica
piperacilin (piperacillinum) P : Sandwich, Kent CT13 9NJ, Velika Britanija JO1CR05
tazobaktam (tazobactamum) spremembale na odlocbi (del imena, 3837000095227
pomozne snovi...) 032190
022084 TAZOCIN 4 g/0,5 g prasek za raztopino za prasek za r_aztopino za infundiranje Predpisovanjg in izdaja zdravi!a je le na Wyeth Lederle S.p.A, Catania , Italija 5363-1-470/11 5363-1-212/12
|r.1fund|.r.anje. y Skatla z 1 vialo s praskom Leoire“%tr’“ég;avno pa se uporabla samo v o Europe MA, EEIG, Ramsgate Road, 28.02.2011 do preklica
piperacilin (piperacillinum) : Sandwich, Kent CT13 9NJ, Velika Britanija JO1CR05
tazobaktam (tazobactamum) spremembale na odlocbi (del imena, 3837000084467
pomozne snovi...) 009075
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022085 TEGRETOL CR 400 mg tablete s podalj$anim tableta s podalj$anim spro$¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pliva Ljubljana d.o.o., Pot k sejmis¢u 35, 5363-1-2183/10 5363-1-1773/11
sproscanjem Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Ljubljana , Slovenija 29.10.2010 do preklica
karbamazepin (carbamazepinum) pretisnem omotu) spremembale na odlocbi (del imena,  Pliva Ljubljana d.0.0., Pot k sejmis&u 35, NO3AFO1
pomozne snovi...) Ljubljana, Slovenija 3837000014174
096083
022086 Telfast 120 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sanofi Winthrop Industrie, Tours, Francija in 5363-1-46/11 5363-1-361/12
feksofenadin (fexofenadinum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Sanofi-synthelabo Ltd, Newcastle upon 06.01.2011 do preklica
i Tyne , Velika Britanij
pretisnem omotu) sprememba v dovoljenju za promet- yne , Velka Briania RO6AX26
dodatni izdelovalec Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 151, 3837000077711
Ljubljana, Slovenija 087327
022087 Telfast 180 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sanofi Winthrop Industrie, Tours, Francija in 5363-1-47/11 5363-1-362/12
feksofenadin (fexofenadinum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Sanofi-synthelabo Lid, Newcastle upon 06.01.2011 do preklica
i Tyne , Velika Britanij .
pretisnem omotu) sprememba v dovoljenju za promet- yne , Velika Britanija ROGAX26
dodatni izdelovalec Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 151, 3837000077728
Ljubljana, Slovenija 087335
022088 Telfast 30 mg filmsko oblozene tablete za filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na sanofi-aventis S.p.A., Strada Statale 17, 5363-1-45/11 5363-1-360/12
otroke Skatla s 30 tabletami (2 x 15 tablet v recept. Scoppito, Italija in Sanofi-Synthelabo Ltd., d Kli
ti t Fawdon Manufacturing Centre, Newcastle 06.01.2011 o prexica
feksofenadin (fexofenadinum) pretisnem omotu) sprememba v dovoljenju za promet- upon Tyne , Velika B%itanija ' ROBAX26
dodatni izdelovalec ’ 3837000093056
Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 151, 088951
Ljubljana, Slovenija
022089 Telmisartan Lek 20 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Ljubljana in Lendava, Slovenija; 5363-1-145/11 5363-1-739/12
telmisartan (telmisartanum) Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Salutas Pharma GmbH Barleben in 17.01.2011 17.1.2016
omotu) - Gerlingen, Nemdija; Lek S.A., Vardava, CO9CAQ7
sprememba v dovolienju za promet-  pyjicka in S.C. Sandoz S.R L., Targu-Mures
dodatni izdelovalec Romunii 3837000064575
) ija
119830
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova
57, Ljubljana, Slovenija
022090 Telmisartan Lek 40 mg tablete tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Ljubljana in Lendava, Slovenija; 5363-1-146/11 5363-1-740/12
telmisartan (telmisartanum) Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Salutas Pharma GmbH Barleben in 17.01.2011 17.1.2016
omotu) - Gerlingen, Nemdija; Lek S.A., Varsava, C09CAQ7
sprememba v dovolienju za promet-  pyjigia in S.C. Sandoz S.R L., Targu-Mures
dodatni izdelovalec Romunii 3837000064582
) ja
119857
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova
57, Ljubljana, Slovenija
022091 Telmisartan Lek 80 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Ljubljana in Lendava, Slovenija; 5363--147/11 5363-1-741/12
telmisartan (telmisartanum) Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem  recept. Salutas Pharma GmbH Barleben in 17.01.2011 17.1.2016
omotu) . Gerlingen, Nemija; Lek S.A., Var3ava, CO9CAO7
sprememba v dovoljenju za promet- Poljska in S.C. Sandoz S.R.L., Targu-Mures
dodatni izdelovalec Romunii 3837000064599
, ja
119865
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova
57, Ljubljana, Slovenija
022092 Telmisartan Mylan 40 mg tablete tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na  McDermott Laboratories Limited trading as 5363-1-24/12
telmisartan (telmisartanum) Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Gerard Laboratories 35/36 Baldoyle 6.1.2017
i Industrial Estate , Irsk:
pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet ndustrial Estate , Irska CO9CA07
Generics UK Ltd., Station Close, Potters 3837000126570
Bar, Hertfordshire, Velika Britanija 134821
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022093 Telmisartan Mylan 80 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na McDermott Laboratories Limited trading as 5363-1-25/12
telmisartan (telmisartanum) §katt_la z28 tabltetami (2 x 14 tablet v recept. lG(e;rartd. Llaé)otrattorieT 3;(5/36 Baldoyle 6.1.2017
ndustrial Estate , Irska
prefisnem omotu) novo dovolienje za promet CO9CA07
Generics UK Ltd., Station Close, Potters 3837000126587
Bar, Hertfordshire, Velika Britanija 134830
022094 TENORMIN 100 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na AstraZeneca UK Limited, Macclesfield, 5363-1-837/07 5363-1-1845/11
atenolol (atenololum) éka;la s 14 tabltetami (1x14 tablet v recept. Cheshire , Velika Britanija 26.11.2007 do preklica
pretisnem omotu) sprememba imetnika dovoljenja za AstraZeneca UK Limited, 2 Kingdom Street, CO7ABO3
promet London, Velika Britanija 3837000017335
082872
022095 Terbinafin Mylan 250 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Generics (UK) Ltd.,VB; McDermott 5363-1-328/12
terbinafin (terbinafinum) ékatgla s 14 tabltetami (1 x 14 tablet v recept. Iéab.,!rska; Merck S.L., Poligono Merck do preklica
anija
pretisnern omotu) podaljganje dovoljenja za promet pani D01BA02
Generics UK Ltd., Station Close, Potters 3837000096552
Bar, Hertfordshire, Velika Britanija 034754
022096 Tetagam P 250 i.e. raztopina za injiciranje  raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  CSL Behring GmbH , Nemgija 5363-1-747/09 5363-1-1761/11
i ; ; Skatla z 1 napolnjeno injekcijsko brizgo z 1 ml recept, zdravilo pa se uporablja samo v . 19.06.2009 24.2013
humani munoglft;ulln proti raztopine javnin zdravstvenih_ zavodih ter pri CSIl_ Behring meH, .06.
tgtanusnem tl(.) smuh pravnih in fizicnih osebah, ki opravijajo Emil-von-Behring-Strasse 76, Marburg, J06BB02
&Tamnil::r::r?)o ulinum humanum Zdravstveno dejavnost. Nem¢ija 3837000073706
011908
sprememba sti¢ne ovojnine
022097 Tevitamol 500 mg tablete tableta lzdaja zdravila je brez recepta v Teva Pharma. Works Private Ltd. Com. 5363-1-2304/11
paracetamol (paracetamolum) Skatla z 20 tabletami (2 x 10 tablet v lekarnah. Debrecen in Godbllo, Madzarska; Teva UK 15.12.2016
pretisnem omotu) feni Ltd, East Sussex, Velika Britanija; NO2BEO1
novo dovoljenje za promet Pharmachemie B.V., Haarlem, Nizozemska 3837000125849
in Teva Czech Industries s.r.o.,
Opava-Komarov , Ceska Republika 136044
Archie Samuel s.r.0., Slunna 16, Brmo,
Ceska Republika
022098 Tevitamol 500 mg tablete tableta lzdaja zdravila je brez recepta v Teva Pharma. Works Private Ltd. Com. 5363-1-2305/11
paracetamol (paracetamolum) ékatlla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v lekarnah. Debrecen in Goddllo, lMadilarslﬁa; Teva UK 15.12.2016
pretisnem omotu) feni Ltd, East Sussex, Velika Britanija; NO2BEO1
novo dovoljenje za promet Pharmachemie B.V., Haarlem, Nizozemska 3837000125856
in Teva Czech Industries s.r.o.,
Opava-Komarov , Ceska Republika 136058
Archie Samuel s.r.0., Slunna 16, Brmo,
Ceska Republika
022099 Tevitamol 500 mg tablete tableta lzdaja zdravila je brez recepta v Teva Pharma. Works Private Ltd. Com. 5363-1-2304/11 5363-1-948/12

paracetamol (paracetamolum)

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

lekarnah.

sprememba imetnika dovoljenja za
promet

Debrecen in Godollo, Madzarska; Teva UK
Ltd, East Sussex, Velika Britanija;
Pharmachemie B.V., Haarlem, Nizozemska
in Teva Czech Industries s.r.o.,
Opava-Komarov , Ceska Republika

15.12.2011

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

15.12.2016
NO2BEO1
3837000125849
136044
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022100 Tevitamol 500 mg tablete tableta lzdaja zdravila je brez recepta v Teva Pharma. Works Private Ltd. Com. 5363-1-2305/11 5363-1-949/12
paracetamol (paracetamolum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v lekarnah. Debrecen in Goddllo, Madzarska; Teva UK 15.12.2011 15.12.2016
pretisnem omotu) o - Ltd, East Sussex, Velika Britanija; NO2BEO1
sprememba imetnika dovoljenja za Pharmachemie B.V., Haarlem, Nizozemska 3837000125856
promet in Teva Czech Industries s.r.0.,
Opava-Komarov , Ce$ka Republika 136058
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR
Utrecht, Nizozemska
022101 Tialupin 12,5 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lupin (Europe) Ltd, Victoria Court, Bexton 5363-1-579/12
tianeptin (tianeptinum) Skatla z 1 tableto (1 x 1 tableta v pretisnem  recept. Road, Knutsford, Cheshire , Velika 3.4.2017
Britanij
omotu) novo dovoljenje za promet nanja NO6AX14
Lupin (Europe) Ltd, Victoria Court, Bexton 3837000132373
Road, Knutsford, Chesire, Velika Britanija 141546
022102 Tialupin 12,5 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lupin (Europe) Ltd, Victoria Court, Bexton 5363-1-580/12
tianeptin (tianeptinum) Skatla s 15 tabletami (1 x 15 tablet v recept. Road, Knutsford, Cheshire , Velika 3.4.2017
) Britanii
pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet riania NOBAX14
Lupin (Europe) Ltd, Victoria Court, Bexton 3837000132380
Road, Knutsford, Chesire, Velika Britanija 141550
022103 Tialupin 12,5 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lupin (Europe) Ltd, Victoria Court, Bexton 5363-1-581/12
tianeptin (tianeptinum) Skatla s 30 tabletami (2 x 15 tablet v recept. Road, Knutsford, Cheshire , Velika 34.2017
) Britanii
pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet ritanija NOBAX14
Lupin (Europe) Ltd, Victoria Court, Bexton 3837000132397
Road, Knutsford, Chesire, Velika Britanija 141563
022104 Tialupin 12,5 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lupin (Europe) Ltd, Victoria Court, Bexton 5363-1-582/12
tianeptin (tianeptinum) Skatla s 60 tabletami (4 x 15 tablet v recept. Road, Knutsford, Cheshire , Velika 3.4.2017
) Britarii
pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet rania NOBAX14
Lupin (Europe) Ltd, Victoria Court, Bexton 3837000132403
Road, Knutsford, Chesire, Velika Britanija 141577
022105 Tialupin 12,5 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lupin (Europe) Ltd, Victoria Court, Bexton 5363-1-583/12
tianeptin (tianeptinum) Skatla z 90 tabletami (6 x 15 tablet v recept. Road, Knutsford, Cheshire , Velika 3.4.2017
) Britanii
prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet riania NOBAX14
Lupin (Europe) Ltd, Victoria Court, Bexton 3837000132410
Road, Knutsford, Chesire, Velika Britanija 141580
022106 Tioktinska kislina MediSanus 600 mg filmsko obloZena tableta lzdaja zdravila je brez recepta v Artesan Pharma GmbH & Co. KG , 5363--1187/12
filmsko oblozene tablete $katla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v lekarnah. Nemcija 215.2017
tiooktanojska kislina (acidum pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet A1BAX01
tiooctanoicum) 3837000133677
144084
022107 Tioktinska kislina MediSanus 600 mg filmsko obloZena tableta lzdaja zdravila je brez recepta v Artesan Pharma GmbH & Co. KG , 5363-1-1188/12
filmsko oblozene tablete 8katla s 100 tabletami (10 x 10 tablet v lekarnah. Nemcija 2152017
tiooktanojska kisiina (acidum pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet A16AXO01
tiooctanoicum) 3837000133684
144098
022108 Tioktinska kislina MediSanus 600 mg filmsko oblozena tableta lzdaja zdravila je brez recepta v Artesan Pharma GmbH & Co. KG , 5363-1-1186/12
filmsko obloZene tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v lekarnah. Nemdija 2152017
t@ooktanojska kislina (acidum prefisnem omot. ) novo dovoljenje za promet A16AX01
tiooctanoicum) 3837000133660

144070



Zap.  Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlogbe, ki St.odlotbe
Stev.  Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
022109 Tizanidin Teva 2 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva UK Ltd, VB; TEVA Pharmaceutical 5363-1-2368/11
tizanidin (tizanidinum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Works Private Ltd.Co.,Debrecen in do preklica
pretisnem omotu) o - Godéllo,Mad.;Pharmachemie BV MO3BX02
podaljSanje dovoljenja za promet Nizozemska
3837000118353
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR 050270
Utrecht, Nizozemska
022110 Tizanidin Teva 4 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva UK Ltd, VB; TEVA Pharmaceutical 5363-1-2369/11
tizanidin (tizanidinum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Works Private Ltd.Co.,Debrecen in do preklica
pretisnem omotu) . - Godollo,Mad.;Pharmachemie BV ,
podaljganje dovoljenja za promet Nizozemska MO03BX02
3837000118360
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR 050300
Utrecht, Nizozemska
022111 Tolterodin Accord 1 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Accord Healthcare Limited, Sage House, 5363-1-1247/11
tablete $katla z 28 tabletami (2 dvojna trakova s 14 recept. Pinner Road, North Harrow, Middlesex, 29.11.2016
: " i Velika Britanija in Cemelog - BRS Ltd.
tolterodin (tolterodinum) tabletami) novo dovoljenje za promet " ) g-! ’ G04BD07
Budadrs, Vasutu. 13 , MadZarska 3837000069730
Accord Healthcare Limited, Sage House, 132799
319 Pinner Road, North Harrow, Middlesex,
Velika Britanija
022112 Tolterodin Accord 1 mg filmsko oblozene filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Accord Healthcare Limited, Sage House, 5363-1-1246/11
tablete Skatla s 14 tabletami (1 dvojni trak s 14 recept. Pinner Road, North Harrow, Middlesex, 20.11.2016
i ; tabletami) - Velika Britanija in Cemelog - BRS Ltd.,
tolterodin (tolterodinum) novo dovoljenje za promet P 3 G04BDO7
Budadrs, Vasutu. 13 , MadZarska 3837000069723
Accord Healthcare Limited, Sage House, 132780
319 Pinner Road, North Harrow, Middlesex,
Velika Britanija
022113 Tolterodin Accord 1 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Accord Healthcare Limited, Sage House, 5363-1-1248/11
tablete 8katla s 56 tabletami (4 dvojni trakovis 14 recept. Pinner Road, North Harrow, Middlesex, 29.11.2016
i ; tabletami) - Velika Britanija in Cemelog - BRS Ltd.,
tolterodin (tolterodinum) novo dovoljenje za promet P 5 G04BDO7
Budadrs, Vasut u. 13 , Madzarska 3837000069747
Accord Healthcare Limited, Sage House, 132802
319 Pinner Road, North Harrow, Middlesex,
Velika Britanija
022114 Tolterodin Accord 2 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Accord Healthcare Limited, Sage House, 5363-1-1250/11
tablete Skatla z 28 tabletami (2 dvojna trakova s 14 recept. Pinner Road, North Harrow, Middlesex, 29.11.2016
; 1 tabletami) - Velika Britanija in Cemelog - BRS Ltd.,
tolterodin (tolterodinum) novo dovolienje za promet " . G04BDO7
Budadrs, Vasut u. 13 , Madzarska 3837000069761
Accord Healthcare Limited, Sage House, 132829
319 Pinner Road, North Harrow, Middlesex,
Velika Britanija
022115 Tolterodin Accord 2 mg filmsko oblozene filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Accord Healthcare Limited, Sage House, 5363-1-1251/11

tablete
tolterodin (tolterodinum)

Skatla s 56 tabletami (4 dvojni trakovi s 14
tabletami)

recept.

novo dovoljenje za promet

Pinner Road, North Harrow, Middlesex,
Velika Britanija in Cemelog - BRS Ltd.,
Budadrs, Vasutu. 13 , Madzarska

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

29.11.2016
G04BD07
3837000069778
132837
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022116 Tolterodin Accord 2 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Accord Healthcare Limited, Sage House, 5363-1-1249/11
tablete Skatla s 14 tabletami (1 dvojni trak s 14 recept. Pinner Road, North Harrow, Middlesex, 29.11.2016
. ) i . Velika Britanija in Cemelog - BRS Ltd.,
tolterodin (tolterodinum) fabletami) novo dovoljenje za promet .. . G04BDO7
Budadrs, Vasutu. 13 , Madzarska 3837000069754
Accord Healthcare Limited, Sage House, 132810
319 Pinner Road, North Harrow, Middlesex,
Velika Britanija
022117 Tomalon 0,5 mg trde kapsule kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pharmathen S.A., Pallini Attikis, Gréija; 5363-1-211/10 5363-1-1327/12
trandolapril (trandolaprilum) Skatla z 28 kapsulami (4 x 7 kapsul v recept. Galex d.d., Murska Sobota, Slovenija; 27.012010 6.8.2014
pretisnem omotu) sprememba metnika dovolienja za Pharmathen Int. S.A.,Rodopi, Grija; CO9AAT0
Ph: iss d.0.0., Ljublj lovenij
promet in sprememba imena armaSW|ss'd 00, Ljubljana , Slovenija 3837000042955
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o., 078816
Jvankovcova 1569/2c, Praga 7, HoleSovice,
Ceska Republika
022118 Tomalon 2 mg trde kapsule kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pharmathen S.A., Pallini Attikis, Gréija; 5363-1-213/10 5363-1-1328/12
trandolapri (trandolaprilum) Skatla z 28 kapsulami (4 x 7 kapsul v recept. Galex d.d., Murska Sobota, Slovenija; 27.01.2010 6.8.2014
pretisnem omotu) sprememba imetnika dovoljenja za Pharmathen Int. S.A.,Rodopi, Grcija; CO9AAT0
promet in sprememba imena PharmaSW|SSf1.o.o., Liubliana , Sioveniia 3837000042979
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o., 078840
Jankovcova 1569/2c, Praga 7, HoleSovice,
Ceska Republika
022119 Tomalon 4 mg trde kapsule kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pharmathen S.A., Pallini Attikis, Gréija; 5363-1-214/10 5363-1-1329/12
trandolapril(randolaprilum) Skatla 2 28 kapsulami (4 x 7 kapsul v recept Galex d.d., Murska Sobola, Sloverija 27.01.2010 682014
pretisnem omotu) sprememba imetnika dovoljenja za Pharmathen Int. S.A.,Rodopi, Gréija; CO9AATD
promet in sprememba imena PharmaSwnssvd.o.o., Lubliana , Soveniia 3837000042986
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o., 078859
Jankovcova 1569/2c, Praga 7, HoleSovice,
Ceska Republika
022120 Tonocardin 2 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pliva Ljubljana d.0.0., Ljubljana, Slovenija in 5363-1-393/10 5363-1-873/12
doksazosin (doxazosinum) Skatla z 20 tabletami (2 x 10 tablet v recept. Teva Operations Poland Sp. z.0.0. , 08.03.2010 do preklica
i Poljsk o
pretisnern omotu) sprememba imena izdelovalca olska C02CA04
Pliva Ljubljana d.0.0., Pot k sejmiscu 35, 3837000014150
Ljubljana, Slovenija 060283
022121 Tonocardin 2 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pliva Ljubljana d.o.o., Ljubljana, Slovenija in 5363-1-394/10 5363-1-874/12
doksazosin (doxazosinum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Teva Operations Poland Sp. z.0.0. , 08.03.2010 do preklica
i Poljska
prefisnem omotu) sprememba imena izdelovalca ! C02CA04
Pliva Ljubljana d.o.0., Pot k sejmi§cu 35, 3837000103793
Ljubljana, Slovenija 003280
022122 Tonocardin 2 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pliva Ljubljana d.0.0., Ljubljana, Slovenija in 5363-1-395/10 5363-1-875/12
doksazosin (doxazosinum) Skatla 2 90 tabletami (9 x 10 tablet v recept Teva Operations Poland Sp. z.o.. , 08.03.2010 do preklica
i Poljsk:
prefisnem omotu) sprememba imena izdelovalca olska C02CA04
Pliva Ljubljana d.o.0., Pot k sejmi$cu 35, 3837000103809
Ljubljana, Slovenija 002950
022123 Tonocardin 4 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pliva Ljubljana d.o.o., Ljubljana, Slovenija in 5363-1-396/10 5363-1-876/12
doksazosin (doxazosinum) $katla z 20 tabletami (2 x 10 tablet v recept. Teva Operations Poland Sp. z.0.0. , 08.03.2010 do preklica
i Poljsk
pretisnem omotu) sprememba imena izdelovalca olsa C02CA04
Pliva Ljubljana d.o.0., Pot k sejmi$cu 35, 3837000012934
Ljubljana, Slovenija 060313
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022124 Tonocardin 4 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pliva Ljubljana d.o.o., Ljubljana, Slovenija in 5363-1-397/10 5363-1-877/12
doksazosin (doxazosinum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Teva Operations Poland Sp. z.o.0. , 08.03.2010 do preklica
i Poljsk
pretisnem omotu) sprememba imena izdelovalca olska C02CA04
Pliva Ljubljana d.0.0., Pot k sejmi$cu 35, 3837000103816
Ljubljana, Slovenija 003000
022125 Tonocardin 4 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pliva Ljubljana d.o.o., Ljubljana, Slovenija in 5363-1-398/10 5363-1-878/12
doksazosin (doxazosinum) ékattlla z90 tabltetami (9x 10 tablet v recept. 'Ff,i;{:kgperations Poland Sp. z.0.0. , 08.03.2010 do preklica
pretisnem omotu) sprememba imena izdelovalca y C02CA04
Pliva Ljubljana d.0.0., Pot k sejmi$cu 35, 3837000103823
Ljubljana, Slovenija 003140
022126 TOPAMAX 100 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Janssen Pharmaceutica N.V., Beerse, 5363-1-1181/12
topiramat (topiramatum) ékattlla 560 tabltetami (6x 10 tablet v recept. ﬁ::ig;ja in Janssen-Cilag S.p.a., Latina , do preklica
pretisnem omotu) podaljganje dovoljenja za promet ! . NO3AX11
Johnson & Johnson d.0.0., Smartinska 53, 3837000095944
Ljubljana, Slovenija 032417
022127 TOPAMAX 15 mg trde kapsule kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Janssen-Cilag S.p.a., Via C.Janssen, 5363-1-1183/12
topiramat (topiramatum) Skatla s plastenko s 60 kapsulami recept. 1-04010, Borgo San Michele , ltalija do prekiica
podalj$anje dovoljenja za promet Johnson & Johnson d.0.0., Smartinska 53, NO3AX11
Ljubljana, Slovenija 3837000029383
078336
022128 TOPAMAX 200 mg filmsko obloZene tablete  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Janssen Pharmaceutica N.V., Beerse, 5363-1-1182/12
topiramat (topiramatum) ékattlla s 60 tabl;atami (6 x 10 tablet v recept. ﬁ:lligeilja in Janssen-Cilag S.p.a., Latina , do preklica
pretisnem omotu) podaljganje dovoljenja za promet d : NO3AX11
Johnson & Johnson d.0.0., Smartinska 53, 3837000095951
Ljubljana, Slovenija 032425
022129 TOPAMAX 25 mg filmsko obloZene tablete  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Janssen Pharmaceutica N.V., Beerse, 5363-1-1179/12
topiramat (topiramatum) ékagla s 60 tab|tetami (6 x 10 tablet v recept. ﬁ:llig;ja in Janssen-Cilag S.p.a., Latina , do prekica
pretisnem omotu) podaljganje dovoljenja za promet d . NO3AX11
Johnson & Johnson d.0.0., Smartinska 53, 3837000095920
Ljubljana, Slovenija 032395
022130 TOPAMAX 50 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Janssen Pharmaceutica N.V., Beerse, 5363-1-1180/12
topiramat (topiramatum) ékattlla 560 tabltetami (6x 10 tablet v recept. ﬁaelligeilja in Janssen-Cilag S.p.a., Latina , do preklica
pretisnem omotu) podaljganje dovoljenja za promet ! . NO3AX11
Johnson & Johnson d.0.0., Smartinska 53, 3837000095937
Ljubljana, Slovenija 032409
022131 Topotekan Accord 4 mg prasek za prasek za koncentrat za raztopino za Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Accord Healthcare Limited, Sage House, 5363-1-1719/11
koncentrat za raztopino za infundiranje infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v Pinner Road, North Harrow, Middlesex, 20.9.2016
topotekan (topotecanum) Skatla z 1 vialo s praskom bolnidnicah. Velika Britanija in Cemelog - BRS Ltd., LO1XX17
o Budadrs, Vasut u. 13 , Madzarska

novo dovoljenje za promet 3837000122770
Accord Healthcare Limited, Sage House, 130052

319 Pinner Road, North Harrow, Middlesex,

Velika Britanija

022132 Topotekan Logenex Pharm 1 mg/ml prasek  praSek za koncentrat za raztopino za Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Venus Pharma GmbH, Am Bahnhof 1-3, 5363-1-759/12

za koncentrat za raztopino za infundiranje
topotekan (topotecanum)

infundiranje
Skatla s 5 vialami s pradkom

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

novo dovoljenje za promet

Werne, Nemdija; Farmicom Farmacevtska
druzba d.0.0., Obrtna cona Logatec 30,
Logatec , Slovenija

Logenex Pharm GmbH, Bergstr. 11,
Hamburg, Nemcija

11.4.2017
LO1XX17
3837000127737
141685



Zap.  Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlogbe, ki St.odlotbe
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Delovna Sifra
022133 Topotekan Logenex Pharm 1 mg/ml prasek  pradek za koncentrat za raztopino za Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Venus Pharma GmbH, Am Bahnhof 1-3, 5363-1-761/12
za koncentrat za raztopino za infundiranje infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v Werne, Nem¢ija; Farmicom Farmacevtska 11.4.2017
topotekan (topotecanum) Skatla s 5 vialami s praskom bolninicah. druzba d.o.0., Obrtna cona Logatec 30, LOIXX17
. Logatec , Slovenija
novo dovoljenje za promet 3837000127751
Logenex Pharm GmbH, Bergstr. 11, 141700
Hamburg, Nemcija
022134 Topotekan Logenex Pharm 1 mg/ml prasek  praek za koncentrat za raztopino za Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Venus Pharma GmbH, Am Bahnhof 1-3, 5363-1-760/12
za koncentrat za raztopino za infundiranje  infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v Werne, Nemcija; Farmicom Farmacevtska 11.4.2017
topotekan (topotecanum) $katla z 1 vialo s praskom bolnidnicah. druzba d.o.0., Obr_t_na cona Logatec 30, LOIXX17
. Logatec , Slovenija
novo dovoljenje za promet 3837000127744
Logenex Pharm GmbH, Bergstr. 11, 141699
Hamburg, Nem&ija
022135 Topotekan Logenex Pharm 1 mg/ml prasek  praek za koncentrat za raztopino za Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Venus Pharma GmbH, Am Bahnhof 1-3, 5363-1-758/12
za koncentrat za raztopino za infundiranje  infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v Werne, Nemcija; Farmicom Farmacevtska 11.4.2017
topotekan (topotecanum) Skatla z 1 vialo s praskom bolnidnicah. (Eruit:a d.o.(S)i, Obr'tvna cona Logatec 30, LO1XX17
novo dovoljenje za promet ogaec , Sovenia 3837000127720
Logenex Pharm GmbH, Bergstr. 11, 141671
Hamburg, Nemgija
022136 Torvalipin 10 mg filmsko obloZene tablete  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis hf.,Reykjavikurvegur 76-78, 5363-1-92/12
atorvastatin (atorvastatinum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Hafnarfjordur, Islandija in do preklica
pretisnem omotu) . - Balkanpharma-Dupnitsa AD, Dupnitsa , C10AA05
podalj$anje dovoljenja za promet Bolgarija
3837000113020
Actavis Group hf. Reykjavikurvegi 76-78, 042404
220 Hafnarfiordur, Islandija
022137 Torvalipin 20 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis hf.,Reykjavikurvegur 76-78, 5363-1-93/12
atorvastatin (atorvastatinum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Hafnarfjordur, Islandija in . do preklica
pretisnem omotu) . . Balkanpharma-Dupnitsa AD, Dupnitsa , 10AA05
podalj$anje dovoljenja za promet Bolgaria c
3837000113037
Actavis Group hf. Reykjavikurvegi 76-78, 042412
220 Hafnarfiordur, Islandija
022138 Torvalipin 40 mg filmsko oblozene tablete  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis hf.,Reykjavikurvegur 76-78, 5363-1-94/12
atorvastatin (atorvastatinum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Hafnarfjordur, Islandija in . do preklica
pretisnem omotu) . - Balkanpharma-Dupnitsa AD, Dupnitsa , C10AADS
podaljSanje dovoljenja za promet Bolgarija
3837000113044
Actavis Group hf. Reykjavikurvegi 76-78, 042439
220 Hafnarfjiérdur, Islandija
022139 Tramadol/paracetamol Teva 37,5 mg/325 mg filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva Ph. Works Private Ltd. 5363-1-531/11 5363-1-1698/11

filmsko obloZene tablete

tramadol (tramadolum)
paracetamol (paracetamolum)

Skatla z 20 tabletami (4 x 5 tablet v pretisnem

omotu)

recept.

sprememba v dovoljenju za promet-
dodatni izdelovalec

Company,Debrecen in
Godollo,Madzarska;Teva UK
Ltd,VB;Pharmachemie
B.V.,Nizozemska;Teva Santé

8.A. Francija;Teva Czech Industries
s.r.0.,Ceska;Teva
Pharma,S.L.U.,Spanija;Pliva Ljubljana
d.0.0.,Slovenija;PLIVA Krakow Zaklady
Farmaceutyczne S.A.,Poljska; TEVA Kutno
SA. , Poliska

Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR

Utrecht, Nizozemska

08.03.2011

29.9.2015
NO2AX52
3837000058451
112755
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022140 Tramadolijev klorid/paracetamol Griinenthal filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-791/12
37,5 mg/325 mg filmsko oblozene tablete Skatla z 20 tabletami (2 x 10 tablet v recept. Aachen , Nemcija 11.4.2017

tramadol (tramadolum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Grilnenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, N02AX52
paracetamol (paracetamolum) Aachen, Neméija 3837000127874

141594

022141 Tramadolijev klorid/paracetamol Griinenthal Sumeca tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na  Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-792/12
37,5 mg/325 mg Sumece tablete Skatla z 20 tabletami (5 x 4 tablet v dvojnem ~ recept. Aachen , Nemcija 11.4.2017

tramadol (tramadolum) traku) novo dovoljenje za promet Griinenthal GmbH, ~Zieglerstrasse 6, NO2AX52
paracetamol (paracetamolum) Aachen, Nemcija 3837000127812

141606

022142 Tramal 100 mg filmsko obloZene tablete s filmsko obloZena tableta s podalj$anim Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-1191/08 5363-1-2104/11
podalj$anim spro$¢anjem §Erolééarg'gm et (35 10 e recept. Aachen , Nemtija 10.09.2008 do preklica

tramadol (tramadolum) Sr:tti:n?em ;;o:}f mi (3 x 10 tablet v sprememba imetnika dovoljenja za Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, NO2AX02

P promet Aachen, Nemcija 3837000002614

072583

022143 Tramal 100 mg svecke svecka Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Griinenthal GmblH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-375/12 5363-1-523/12
tramadol (tramadolum) fkiﬂa s 5 sveckami (1x 5 sveck v dvojnem  recept. Aachen , Nemdija 17.02.2012 do preklica

raku) sprememba imetnika dovoljenja za Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, NO02AX02

promet Aachen, Nemcija 3837000002652

008907

022144 Tramal 100 mg svecke svecka Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-375/12
tramadol (tramadolum) Skatla s 5 sveckami (1 x 5 sveck v dvojnem  recept. Aachen , Nemcija do preklica

traku) podaljSanje dovoljenja za promet Grinenthal d.o.0., Dunajska cesta 156, NO2AX02

Ljubljana, Slovenija 3837000002652

008907

022145 Tramal 100 mg/ml peroralne kapljice, peroralne kapljice, raztopina Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-371/12 5363-1-519/12
raztopina v kapalnem vsebniku 8katla z 10 ml raztopine v kapalnem vsebniku recept. Aachen , Nemdija 17.02.2012 do preklica

tramadol (tramadolum) sprememba imetnika dovoljenja za Griinenthal GmbH, ~ Zieglerstrasse 6, NO2AX02

promet Aachen, Nemcija 3837000002638

090220

022146 Tramal 100 mg/ml peroralne kapljice, peroralne kapljice, raztopina Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-371/12
raztopina v kapalnem vsebniku $katla z 10 ml raztopine v kapalnem vsebniku recept. Aachen , Nemcija do preklica

tramadol (tramadolum) podalj$anje dovoljenja za promet Griinenthal d.0.0., Dunajska cesta 156, NO2AX02

Ljubljana, Slovenija 3837000002638

090220

022147 Tramal 100 mg/ml peroralne kapljice, peroralne kapljice, raztopina Predpisovanije in izdaja zdravila je le na Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-372/12
raztopina v steklenici z odmerno érpalko Skatla s 96 ml raztopine v steklenici z recept. Aachen , Nemcija do preklica

tramadol (tramadolum) odmerno Erpalko podaljganje dovoljenja za promet Griinenthal d.0.0., Dunajska cesta 156, NO2AX02

Ljubljana, Slovenija 3837000002621

079936

022148 Tramal 100 mg/ml peroralne kapljice, peroralne kapljice, raztopina Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-372/12 5363-1-520/12
raztopina v steklenici z odmerno ¢rpalko Skatla s 9§ mI"r(aztopine v steklenici z recept. Aachen , Nemcija 17.02.2012 do preklica

tramadol (tramadolum) odmerno crpako sprememba imetnika dovoljenja za Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, NO2AX02

promet Aachen, Nemcija 3837000002621

079936
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022149 Tramal 150 mg filmsko obloZene tablete s filmsko obloZena tableta s podalj$anim Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-1192/08 5363-1-2105/11
podalj$anim spros¢anjem §Er(t>lééarggm o (3 10 bl recept. Aachen , Nemcija 10.09.2008 do preklica
tramadol (tramadolum) Sr:ti:ni;m ;:103; mi (3 x 10 tablet v sprememba imetnika dovolienja za Grinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, NO2AX02
P promet Aachen, Nemcija 3837000073737
012114
022150 Tramal 200 mg filmsko oblozene tablete s filmsko obloZena tableta s podalj$anim Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-1193/08 5363-1-2106/11
podalj$anim spro$¢anjem §Er%§éar§gr;1 et (3 10 bl recept. Aachen , Nemcija 10.09.2008 do prekica
tramadol (tramadolum) ;s)r:ti:ni:m O;oﬁj)a mi (3 x 10 tablet v sprememba imetnika dovoljenja za Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, N02AX02
promet Aachen, Nemcija 3837000073744
012122
022151 Tramal 50 mg filmsko obloZene tablete s tableta s podalj$anim spros¢anjem Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-1603/11
podalj$anim spro&anjem Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Aachen , Nemdija do preklica
tramadol (tramadolum) pretisnem omotu) podaljsanje dovoljenja za promet Griinenthal, Druzba za prodajo zdravil d..0., NO2AX02
Dunajska 156, Ljubljana, Slovenija 3837000044515
085340
022152 Tramal 50 mg filmsko obloZene tablete s filmsko obloZena tableta s podalj$anim Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-1603/11 5363-1-2073/11
podalj$anim spros¢anjem fir?lééar:;jgrp ot (3¢ 10 tablet recept. Aachen , Nemcija 15.09.2011 do preklica
tramadol (tramadolum) > r:tisanz m 0; oteu )a mi (3 x 10 tablet v sprememba imetnika dovoljenja za Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, NO2AX02
P promet Aachen, Nemcija 3837000044515
085340
022153 Tramal 50 mg trde kapsule kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-370/12 5363-1-518/12
tramadol (tramadolum) ékattlla z20 kaptsulaml (2 x 10 kapsul v recept. Aachen , Neméija 17.02.2012 do preklica
prefisnem omotu) sprememba imetnika dovolienja za Griinenthal GmbH,  Zieglerstrasse 6, NO2AX02
promet Aachen, Nemcija 3837000002645
090190
022154 Tramal 50 mg trde kapsule kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-370/12
tramadol (tramadolum) Skatla z 20 kapsulami (2 x 10 kapsul v recept. Aachen , Nemcija do prekica
pretisnem omotu) podalj$anje dovoljenja za promet Griinenthal d.0.0., Dunajska cesta 156, N02AX02
Ljubljana, Slovenija 3837000002645
090190
022155 Tramal 50 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje in infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-373/12 5363-1-521/12
injiciranje/infundiranje Skatla s 5 ampulami z 1 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Aachen , Nemdija 17.02.2012 do prekica
tramadol (tramadolum) |avn|hl Z.dra.v.sitv.e"'h ZaVOd'.h ter pri Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, NO02AX02
pravnih in fizi€nih osebah, ki opravijajo
zdravstveno dejavnost. Aachen, Nemcija 3837000002669
080160
sprememba imetnika dovoljenja za
promet
022156 Tramal 50 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje in infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-374/12 5363-1-522/12

injiciranje/infundiranje
tramadol (tramadolum)

Skatla s 5 ampulami z 2 ml raztopine

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

pravnih in fizi€nih osebah, ki opravijajo
zdravstveno dejavnost.

sprememba imetnika dovoljenja za
promet

Aachen , Nemcija

Griinenthal GmbH,  Zieglerstrasse 6,
Aachen, Nemcija

17.02.2012

do preklica
NO02AX02
3837000002676
080152
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022157 Tramal 50 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje in infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-373/12
injiciranjefinfundiranje Skatla s 5 ampulami z 1 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Aachen , Nemcija do preklica
javnih - zdravstvenih zavodih ter pri " .
tramadol (iramadolum) pravnih in fizi€nih osebah, ki opravijajo En:)r;gnthalsdl.o.o.," Dunajska cesta 156, 38370[;\(‘)(())%2)6(25
zdravstveno dejavnost. Jubljana, -Slovenija
080160
podalj$anje dovoljenja za promet
022158 Tramal 50 mg/ml raztopina za raztopina za injiciranje in infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-374/12
injiciranjefinfundiranje Skatla s 5 ampulami z 2 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Aachen , Nemcija do preklica
javnih - zdravstvenih zavodih ter pri " .
tramadol (iramadolum) pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo Srl:)r;gnthalsdl.o.o.," Dunajska cesta 156, 38370(;\:)(())202);(7)(23
zdravstveno dejavnost. Jubljana, -Slovenija
080152
podalj$anje dovoljenja za promet in
sprememba imena zdravila
022159 Transtec 35 mikrogramov/h transdermalni  transdermalni obliz Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-754/07 5363-1-2074/11
obliz Skatla s 4 oblizi recept zdravnika specialista ustreznega Aachen , Nemcija 05.11.2007 do preklica
) ) podrodja medicine ali od njega . . ' o
buprenorfin (buprenorphinum) poobladdenega zdravnika. Griinenthal GmbH,  Zieglerstrasse 6, NO2AEQ1
Aachen, Nemcija 3837000100808
sprememba imetnika dovoljenja za 039977
promet
022160 Transtec 52,5 mikrogramov/h transdermalni  transdermalni obliz Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-755/07 5363-1-2075/11
obliz Skatla s 4 oblizi recept zdravnika specialista ustreznega Aachen , Nemcija 05.11.2007 do preklica
) ! podrogja medicine ali od njega . ' o
buprenorfin (buprenorphinum) poobladtenega zdravnika. Grinenthal GmbH,  Zieglerstrasse 6, NO2AEQ1
Aachen, Nemdija 3837000100815
sprememba imetnika dovoljenja za 039985
promet
022161 Transtec 70 mikrogramov/h transdermalni  transdermalni obliz Predpisovanie in izdaja zdravila je le na  Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-756/07 5363-1-2076/11
obliz Skatla s 4 oblizi recept zdravnika specialista ustreznega Aachen , Nemcija 05.11.2007 do preklica
i . podroga medicine ali od njega . i o
buprenorfin (buprenorphinum) poobladtenega zdravnika, Grinenthal GmbH,  Zieglerstrasse 6, NO2AEQ1
Aachen, Nemcija 3837000100822
sprememba imetnika dovoljenja za 039993
promet
022162 Treksta 100 mg filmsko oblozene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  STADA Arzneimittel AG, Neméija; 5363-1-1027/10 5363-1-848/12
kvetiapin (quetiapinum Skatla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept Cenirafarm Services BV, Nizozemska, 26.05.2010 2652015
pin (quetiapinum) pretisnem omotu) ba izdeloval Lamp S. Propero S.p.A., ltalija; STADA NOSAHO4
sprememba izdelovaica Production Ireland, Tipperary, Irska; 3837000053166
PharmaCoDane ApS, Herlev, Danska in
HBM Pharma s.r.o., Martin , Slovaska 106364
STADA HEMOFARM d.0.0., Vurnikova 2,
Ljubljana, Slovenija
022163 Treksta 200 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na STADA Arzneimittel AG, Nem¢ija; 5363-1-1028/10 5363-1-849/12

kvetiapin (quetiapinum)

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

recept.

sprememba izdelovalca

Centrafarm Services BV, Nizozemska;
Lamp S. Propero S.p.A., Italija; STADA
Production Ireland, Tipperary, Irska;
PharmaCoDane ApS, Herlev, Danska in
HBM Pharma s.r.o., Martin , Slovaska

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

26.05.2010

26.5.2015
NO5AH04
3837000053173
106372



Zap.  Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlogbe, ki St.odlotbe
Stev.  Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
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veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
022164 Treksta 25 mg filmsko obloZene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  STADA Arzneimittel AG, Nem¢ija; 5363-1-1026/10 5363-1-847/12
kvetiapi tiapi Skatla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. Centrafarm Services BV, Nizozemska; 26.05.2010 26.5.2015
vetiapin (quetiapinum) prefisnem omotu) : Lamp S. Propero S.p.A., ltalja; STADA NOSAHO
sprememba izdelovalca Production Ireland, Tipperary, Irska; 3837000053159
PharmaCoDane ApS, Herlev, Danska in
HBM Pharma s.r.0., Martin , Slovaska 106380
STADA HEMOFARM d.0.0., Vurnikova 2,
Ljubljana, Slovenija
022165 Trimeluzine 35 mg tablete s podalj$anim tableta s podalj$anim spros¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lupin (Europe) Ltd, Victoria Court, Bexton 5363-1-871/11 5363-1-868/12
sproséanjem Skatla s 60 tabletami (2 x 30 tablet v recept. Road, Knutsford, Cheshire, Velika Britanija 09.05.2011 9.5.2016
trimetazidin (trimetazidinum) prefisnem omotu) sprememba imetnika dovoljenja za E;:éli}?s Pharma GmbH, Barieben , CO1EB15
promet 3837000068108
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova 125350
57, Ljubljana, Slovenija
022166 Trimepect 35 mg tablete s prirejenim tableta s prirejenim spro$¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na PharmaSwiss d.o.0., Wolfova 1, Ljubljana , 5363-1-675/12
spro$éanjem Skatla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. Slovenija 26.3.2017
trimetazidin (trimetazidinum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet PharmaSwiss Eesti OU Tammsaare tee 47, CO1EB15
Tallinn, Estonija 3837000132540
140386
022167 Turox 120 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na MERCK SHARP & DOHME B.V., 5363-1-1972/11
etorikoksib (etoricoxibum) 8katla s 7 tabletami (1 x 7 tablet v pretisnem ~ recept. Waarderweg, Haarlem , Nizozemska 17.10.2016
omotu) novo dovolienje za promet Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila MO1AHO5
d.0.0., Smartinska cesta 140, Ljubljana, 3837000124316
Slovenija 132144
022168 Turox 30 mg filmsko obloZene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na MERCK SHARP & DOHME B.V., 5363-1-1968/11
etorikoksib (etoricoxibum) Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v recept. Waarderweg, Haarlem , Nizozemska 17.10.2016
prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila MO1AHO5
d.0.0., Smartinska cesta 140, Ljubljana, 3837000124279
Slovenija 132152
022169 Turox 60 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na MERCK SHARP & DOHME B.V., 5363-1-1969/11
etorikoksib (etoricoxibum) Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v recept. Waarderweg, Haarlem , Nizozemska 17.10.2016
pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila MO1AHOS
d.0.0., Smartinska cesta 140, Ljubljana, 3837000124286
Slovenija 132160
022170 Turox 90 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na MERCK SHARP & DOHME B.V., 5363-1-1971/11
etorikoksib (etoricoxibum) Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v recept. Waarderweg, Haarlem , Nizozemska 17.10.2016
pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila MO1AHOS
d.0.0., Smartinska cesta 140, Ljubljana, 3837000124309
Slovenija 132187
022171  Turox 90 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na MERCK SHARP & DOHME B.V., 5363-1-1970/11
etorikoksib (etoricoxibum) Skatla s 7 tabletami (1 x 7 tablet v pretisnem recept. Waarderweg, Haarlem , Nizozemska 17.10.2016
omotu) novo dovoljenje za promet Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila MO1AHO5
d.0.0., Smartinska cesta 140, Ljubljana, 3837000124293

Slovenija

132179



Zap.  Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlogbe, ki St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj preneha veljati  Datum veljavnosti
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veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
022172 UBISTESIN 40 mg/0,006 mg na ml raztopina  raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na 3M Deutschland GmbH, Carl -Schurz-Str. 1, 5363-1-916/08 5363-1-1141/12
za injiciranje kovinski vsebnik s 50 viozki z 1,7 ml recept, zdravilo pa se uporablja samo v Neuss , Nemcija 16.06.2008 6.5.2012
artikain (articainum) raziopine J;r;r\‘/':ih adravsenih zatodh ogfgvlgj'o 3M Deutschland GmbH Carl-Schurz-Str. 1, NO1BBSS
adrenalin (epinefrin) dravstveno deiavnost. Neuss, Nemdija 3837000088793
(epinephrinum) zdravstveno dejavnost. 012637

sprememba imetnika dovoljenja za

promet

022173 UBISTESIN forte 40 mg/0,012 mg na ml raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  3M Deutschland GmbH, Carl -Schurz-Str. 1, 5363-1-917/08 5363-1-1142/12
raztopina za injiciranje kovinski vsebnik s 50 viozki z 1,7 ml recept, zdravilo pa se uporablja samo v Neuss , Nemcija 16.06.2008 6.5.2012
artikain (articainum) raziopine frvary:ih adravsenih zatodh o;f;ng'o 3M Deutschiand GmbH  Carl-Schurz-Str. 1, N01BB58
adrenalin (epinefrin) dravstveno deiavnost. Neuss, Nemdija 3837000088786
(epinephrinum) zdravstveno dejavnost. 012645

sprememba imetnika dovoljenja za

promet
022174  Unipres 10 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovama zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-2115/11
p g ] I J i

nitrendipin (nitrendipinum) Skatla z 20 tabletami (2 x 10 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
pretisnern omotu) podalj$anje dovoljenja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C08CA08
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000000511
087068
022175 Unipres 20 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-2116/11
nitrendipin (nitrendipinum) Skatla z 20 tabletami (2 x 10 tablet v recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
pretisnem omotu) podalj$anje dovolienja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, C08CA08
Smarjedka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000000528
087092
022176 Ursofalk 250 mg/5 ml peroralna suspenzija  peroraina suspenzija Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Dr. Falk Pharma GmbH, 5363-1-1421/11 5363-1-627/12
ursodeoksiholna kislina (acidum Skatla s steklenico 2 250 ml suspenzijein  recept Leinenwebersirasse 5, Freiburg , Nemcija 31.08.2011 1.6.2015
ursodeoxycholicum) merinim onckom spremembale na odlodbi (del imena,  Dr. Falk Pharma GmbH, A05AA02
pomozne snovi...) Leinenweberstrasse 5, Freiburg, Nem¢ija 3837000053661
107611
022177 Ursofalk 500 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Dr. Falk Pharma GmbH, 5363-1-2376/11
ursodeoksiholna kislina (acidum Skatla s 50 tabletami (2 x 25 tablet v recept. Leinenweberstrasse 5, Freiburg , Nemcija 19.12.2016
ursodeoxycholicum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Salus Ljubljana, d.d., Magera-Spasiceva ul. A05AA02
10, Ljubljana, Slovenija 3837000127492
135003
022178 Ursofalk 500 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Dr. Falk Pharma GmbH, 5363-1-2377/11
ursodeoksiholna kislina (acidum Skatla s 100 tabletami (4 x 25 tablet v recept. Leinenweberstrasse 5, Freiburg , Nemcija 19.12.2016
ursodeoxycholicum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Salus Ljubljana, d.d., Masera-Spasi¢eva ul. A05AA02
10, Ljubljana, Slovenija 3837000127508
135011
022179 Valaciklovir Pfizer 500 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pfizer Service Company, Zaventem, 5363-1-382/11 5363-1-165/12
tablete 8katla z 10 tabletami (2 x 5 tablet v pretisnem  recept. Belgija; Pfizer PGM, Poce-Sur-Cisse , 17.02.2011 17.2.2016
valaciklovir (valaciclovirum) omotu) spremenmba izdelovalca Francija JO5AB11
Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue J.F. 3837000065978
Kennedy, Luxembourg, Luksemburg 121304



Zap.  Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlogbe, ki St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj preneha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
022180 Valaciklovir Pfizer 500 mg filmsko oblozene fimsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pfizer Service Company, Zaventem, 5363-1-383/11 5363-1-166/12
tablete $katla z 42 tabletami (6 x 7 tablet v pretisnem recept. Belgija; Pfizer PGM, Poce-Sur-Cisse , 17.02.2011 17.2.2016
valaciklovir (valaciclovirum) omotu) sprememba izdelovalca Francija JO5AB11
Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue J.F. 3837000065985
Kennedy, Luxembourg, Luksemburg 121312
022181 Valsartan hidroklorotiazid Lek 160 mg/12,5 filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Ljubljana, Slovenija; Lek d.d., 5363-1-1639/11 5363-1-622/12
myg filmsko oblozene tablete $katla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Lendava, Slovenija; Lek S.A., Warszawa, 06.09.2011 6.9.2016
valsartan (valsartanum) pretisnem omotu) sprememba v dovoljenju za promet- _Po(lj}sk?; Salutﬁs P@_z_armﬁ Gmnl?Hi:Barleben CO9DA03
hidroklorotiazid dodatni izdelovalec o Soningsh, Tem I, Nowar's rarme 3837000122251
(hydrochlorothiazidum) S.p.A, ltalijain Lek S.A:, Strykow , Poljska 120060
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova
57, Ljubljana, Slovenija
022182 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 5363-1-623/12
filmsko oblozene tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Lendava, Slovenija; Lek S.A., Warszawa, 06.09.2011 6.9.2016
valsartan (valsartanum) pretisnem omotu) sprememba v dovolienju za promet- Fogsk?; Salutﬁs Pr}?rmﬁ Gmr?Hi:BarIeben CO9DA03
hidroklorotiazid dodatni izdelovalec o eringen, fem I3, Nowarls rarma 3837000122268
(hydrochlorothiazidum) S.p.A, ltalijain Lek S.A:, Strykow , Poljska 130075
LEK farmacevtska druzba d.d., VerovSkova
57, Ljubljana, Slovenija
022183 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 5363-1-624/12
mg filmsko oblozene tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Lendava, Slovenija; Lek S.A., Warszawa, 06.09.2011 6.9.2016
valsartan (valsartanum) pretisnem omotu) spremenmba v dovolienju za promet- .POléSk?; Salut’e\a‘s P[]érrn’\e‘l Gmr?Hi:BarIeben CO9DA03
hidroklorotiazid dodatri izdelovalec oA T i Lok e Savkon Polisk 3837000122275
(hydrochlorothiazidum) P HallainLek S, Stykow , Folsta 130087
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova
57, Ljubljana, Slovenija
022184 Valsartan hidroklorotiazid Lek 320 mg/25 mg filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Ljubljana, Slovenija; Lek d.d., 5363-1-1642/11 5363-1-625/12
filmsko oblozene tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Lendava, Slovenija; Lek S.A., Warszawa, 06.09.2011 6.9.2016
valsartan (valsartanum) pretisnem omotu) sprememba v dovolienju za promet- Pogsk?; Salut;s Pha rrn’\e‘l Gmr?Hi:BarIeben CO9DA03
hidroklorotiazid dodatri izdelovalec oA o i Lo e Sk Poisk 3837000122262
(hydrochlorothiazidum) P Mallain Lek S, Stykow , Folsa 130005
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova
57, Ljubljana, Slovenija
022185 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 5363-1-621/12
mg filmsko obloZene tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Lendava, Slovenija; Lek S.A., Warszawa, 06.09.2011 6.9.2016
valsartan (valsartanum) pretisnem omotu) sprememba v dovolienju za promet- .POgSK?; Salut;s Pr}?rm,j Gmr?Hi:BarIeben CO9DA03
hidroklorotiazid dodatni izdelovalec g‘ z‘ |rl1(g?!1, . eLmE”Sa' " °§f 'ks arm; sk 3837000122244
(hydrochlorothiazidum) P HalainLek S, Stykow, Foliska 130109
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova
57, Ljubljana, Slovenija
022186 Valsartan Lek 160 mg filmsko obloZene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek S.A., Var$ava, Poljska; Lek d.d., 5363-1-1692/11

tablete
valsartan (valsartanum)

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

recept.

novo dovoljenje za promet

Ljubljana in Lendava, Slovenija; Salutas
Pharma GmbH, Gerlingen in Barleben,

Nemgéija in Novartis Farmaceutica S.A.,
Barcelona , Spanija

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

9.9.2016
CO09CA03
3837000122596
130117
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022187 Valsartan Lek 160 mg filmsko obloZene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek S.A., Var$ava, Poljska; Lek d.d., 5363-1-1692/11 5363-1-852/12
tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Ljubljana in Lendava, Slovenija; Salutas 09.09.2011 9.9.2016
pretisnem omotu) - Pharma GmbH, Gerlingen in Barleben,
valsartan (valsartanum) spremenmba v dovoljenju za promet- Nemdia; Novarts Farmaceutica S.A. 38370&)0192(:2:282
dodatni izdelovalec Barcelona, Spanija in Lek S.A., Strykow |,
Poliska 130117
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova
57, Ljubljana, Slovenija
022188 Valsartan Lek 320 mg filmsko oblozene filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek S.A., Var$ava, Poljska; Lek d.d., 5363-1-1693/11
tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Ljubljana in Lendava, Slovenija; Salutas 9.9.2016
pretisnem omotu) - Pharma GmbH, Gerlingen in Barleben,
valsartan (valsartanum) novo dovoljenje za promet Nemija in Novartis Farmaceutica S.A., 38370&)01%2283
Barcelona , Spanija
130125
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova
57, Ljubljana, Slovenija
022189 Valsartan Lek 320 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek S.A., VarSava, Poljska; Lek d.d., 5363-1-1693/11 5363-1-853/12
tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Ljubljana in Lendava, Slovenija; Salutas 09.09.2011 9.9.2016
pretisnem omotu) - Pharma GmbH, Gerlingen in Barleben,
valsartan (valsartanum) sprememba v dovoljenju za promet- - Nemgja; Novartis Farmaceutica S.A., 383705)()122282
dodatni izdelovalec Barcelona, Spanija in Lek S.A., Strykow |,
Poljska 130125
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova
57, Ljubljana, Slovenija
022190 Valsartan Lek 40 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek S.A., VarSava, Poljska; Lek d.d., 5363-1-1690/11
tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Ljubljana in Lendava, Slovenija; Salutas 9.9.2016
pretisnem omotu) - Pharma GmbH, Gerlingen in Barleben,
valsartan (valsartanum) novo dovoljenje za promet Neméija in Novartis Farmaceutica S.A., 38370&)0112/5-\(7)3
Barcelona , Spanija
130133
LEK farmacevtska druzba d.d., VerovSkova
57, Ljubljana, Slovenija
022191 Valsartan Lek 40 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek S.A., Var$ava, Poljska; Lek d.d., 5363-1-1690/11 5363-1-850/12
tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Ljubljana in Lendava, Slovenija; Salutas 09.09.2011 9.9.2016
pretisnem omotu) - Pharma GmbH, Gerlingen in Barleben,
valsartan (valsartanum) sprememba v dovoljenju za promet- Neméija; Novartis Farmaceutica S.A., 38370(?001%/5-\(7):23
dodatni izdelovalec Barcelona, Spanija in Lek S.A., Strykow |,
Poljska 130133
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova
57, Ljubljana, Slovenija
022192 Valsartan Lek 80 mg filmsko oblozene filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek S.A., Var$ava, Poljska; Lek d.d., 5363-1-1691/11

tablete
valsartan (valsartanum)

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

recept.

novo dovoljenje za promet

Ljubljana in Lendava, Slovenija; Salutas
Pharma GmbH, Gerlingen in Barleben,

Nemgija in Novartis Farmaceutica S.A.,
Barcelona , Spanija

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

9.9.2016
CO09CA03
3837000122589
130141
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022193 Valsartan Lek 80 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek S.A., Var$ava, Poljska; Lek d.d., 5363-1-1691/11 5363-1-851/12
tablete Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Ljubljana in Lendava, Slovenija; Salutas 09.09.2011 9.9.2016
retisnem omotu . Pharma GmbH, Gerlingen in Barleben,
valsartan (valsartanum) ° ) sprememba v dovoljenju za promet- Neméija; Novartis Farmaceutica S.A., CO9CACS
dodatni izdelovalec Barcelona, Spanija in Lek S.A., Strykow |, 3837000122589
Poliska 130141
LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova
57, Ljubljana, Slovenija
022194 Valsartan Pfizer 160 mg filmsko oblozene filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pfizer Service Company BVBA, Zaventem, 5363-1-613/12
tablete 8katla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Belgija; Pfizer PGM, Poce-Sur-Cisse, 23.3.2017
Francija in Pfizer Italia S.r.I., Ascoli Pi ,
valsartan (valsartanum) omotu) novo dovoljenje za promet |t:|ii;1; ain Fiizer fiala 5.r.L, Ascol Ficeno CO09CA03
3837000126754
Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue J.F. 140390
Kennedy, Luxembourg, Luksemburg
022195 Valsartan Pfizer 320 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pfizer Service Company BVBA, Zaventem, 5363-1-614/12
tablete 8katla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Belgija; Pfizer PGM, Poce-Sur-Cisse, 23.3.2017
valsartan (valsartanum) omotu) novo dovoljenje za promet :—;;zlaip:ua in Pfizer Italia S.r.I., Ascoli Piceno , CO9CAO3
v 3837000126761
Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue J.F. 140401
Kennedy, Luxembourg, Luksemburg
022196 Valsartan Pfizer 80 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pfizer Service Company BVBA, Zaventem, 5363-1-612/12
tablete 8katla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Belgija; Pfizer PGM, Poce-Sur-Cisse, 23.3.2017
Francija in Pfizer Italia S.r.l., Ascoli Piceno ,
valsartan (valsartanum) omotu) novo dovoljenje za promet ltalja J CO9CA03
3837000126747
Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue J.F. 140415
Kennedy, Luxembourg, Luksemburg
022197 Valsartan/hidroklorotiazid Teva 320 mg/12,5 filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva Pharmaceutical Works Private Ltd. 5363-1-786/12
mg filmsko obloZene tablete Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Company, Debrecen, MadZarska; Teva UK 16.5.2017
omotu) - Ltd, East Sussex, Velika Britanija;
valsartan (valsartanum) novo dovoljenje za promet Pharmachemie B.V., Haarlem, Nizozemska; CO9DA3
hidroklorotiazid Y L 3837000132816
(hydrochlorothiazidum) Teva Santé, Sens, Francija; Teva Czech
Industries s.r.o., Opava Komarov, peéka in 142450
Teva Pharma S.L.U.,Zaragoza , Spanija
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR
Utrecht, Nizozemska
022198 Valsartan/hidroklorotiazid Teva 320 mg/25 filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Teva Pharmaceutical Works Private Ltd. 5363-1-787/12
mg filmsko obloZene tablete Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem  recept. Company, Debrecen, MadZarska; Teva UK 16.5.2017
omotu) e Ltd, East Sussex, Velika Britanija;
valsartan (valsartanum) novo dovoljenje za promet Pharmachemie B.V., Haarlem, Nizozemska; CO9DA3
hidroklorotiazid ; - 3837000127645
(hydrochlorothiazidum) Teva Santé, Sens, Francija; Teva Czech
Industries s.r.0., Opava Komarov, peéka in 142464
Teva Pharma S.L.U.,Zaragoza , Spanija
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, DR
Utrecht, Nizozemska
022199 Valsotens 160 mg filmsko obloZene tablete  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis Ltd., Zejtun ZTN3000, Malta; 5363-1-549/11 5363-1-347/12

valsartan (valsartanum)

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

recept.

sprememba izdelovalca

Genericon Pharma GmbH, Graz, Avstrija;
Balkanpharma-Dupnitsa AD, Dupnitsa 2600
, Bolgarija

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

22.4.2015
CO9CA03
3837000051346
104310

09.03.2011
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022200 Valsotens 40 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis Ltd., Zejtun ZTN3000, Malta; 5363-1-547/11 5363-1-345/12
valsartan (valsartanurm) $katla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Genericon Pharma GmbH, Graz, Avstrija; 09.03.2011 2242015
omotu) . Balkanpharma-Dupnitsa AD, Dupnitsa 2600 CO9CAQ3
sprememba izdelovalca Bolgarija

' 3837000051322
Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi 104329

76-78, 220 Hafnarfjérdur, Islandija
022201 Valsotens 80 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis Ltd., Zejtun ZTN3000, Malta; 5363-1-548/11 5363-1-346/12
valsartan (valsartanum) Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Genericon Pharma GmbH, Graz, Avstrija; 09.03.2011 22.4.2015

omotu) . Balkanpharma-Dupnitsa AD, Dupnitsa 2600 C09C,

sprememba izdelovalca Bolgarija 09CA03
' 3837000051339
Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi 104337

76-78, 220 Hafnarfjérdur, Islandija
022202 Vankomicin Kabi 1 g prasek za koncentrat za praek za koncentrat za raztopino za Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Xellia Pharmaceuticals ApS, Dalslandsgade 5363-1-2251/11
raztopino za infundiranje infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v 11, Copenhagen S , Danska 13.12.2016
vankomicin (vancomycinum) $katla z 1 vialo (volumen 20 ml ) s praskom  bolniSnicah. JOIXAOT
novo dovoljenje za promet 3837000125467
134406
022203 Vankomicin Kabi 500 mg prasek za praSek za koncentrat za raztopino za Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Xellia Pharmaceuticals ApS, Dalslandsgade 5363-1-2250/11
koncentrat za raztopino za infundiranje infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v 11, Copenhagen S , Danska 13.12.2016
vankomicin (vancomycinum) Skatla z 1 vialo (volumen 10 ml ) s praskom  bolniSnicah. JO1XA01
novo dovoljenje za promet 3837000125450
134414
022204 Vankomicin Lek 1000 mg prasek za praSek za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek farmacevtska druzba d.d., Ljubljana, 5363-1-1439/10 5363-1-2155/11
raztopino za infundiranje Skatla z 1 vialo s praskom recept, zdravilo pa se uporablja samo v Slovenija in Salutas Pharma GmbH, 03.08.2010 3.8.2015
vankomicin (vancomycinum) bolninicah. Barleben , Nemdija JO1XAO01
sprememba imetnika dovoljenja za LEK farmacevtska druzba d.d., VerovSkova 3837000055429
promet in sprememba imena 57, Ljubljana, Slovenija 109908
022205 Vankomicin Lek 500 mg pra$ek za raztopino pradek za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek farmacevtska druzba d.d., Ljubljana, 5363-1-1438/10 5363-1-2154/11
za infundiranje $katla z 1 vialo s pragkom recept, zdravilo pa se uporablja samo v Slovenija in Salutas Pharma GmbH, 03.08.2010 3.8.2015
vankomicin (vancomycinum) bolnignicah. Barleben , Nemcija JO1XA01
sprememba imetnika dovoljenja za LEK farmacevtska druzba d.d., Verovskova 3837000055412
promet in sprememba imena 57, Ljubljana, Slovenija 109916
022206 Vankomicin NRIM 1000 mg prasek za praSek za koncentrat za raztopino za Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Xellia Pharmaceuticals ApS, Dalslandsgade 5363-1-1695/11
koncentrat za raztopino za infundiranje infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v 11, Copenhagen S , Danska 9.9.2016
vankomicin (vancomycinum) Skatla z 1 vialo (volumen 20 ml ) s praskom  bolniSnicah. NRIM Limited, Marlborough House, 298 JO1XAO1
novo dovoljenje za promet Regents Park Road, Finchley, London, 3837000122626
Velika Britanija 130150
022207 Vankomicin NRIM 500 mg prasek za prasek za koncentrat za raztopino za Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Xellia Pharmaceuticals ApS, Dalslandsgade 5363-1-1694/11
koncentrat za raztopino za infundiranje infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v 11, Copenhagen S , Danska 9.9.2016

. . § i § Ini$nicah.

vankomicin (vancomycinum) $katla z 1 vialo (volumen 10 ml ) s pragkom  bolniSnica NRIM Limited, Mariborough House, 298 JO1XA01
novo dovoljenje za promet Regents Park Road, Finchley, London, 3837000122619
Velika Britanija 130168
022208 Vankomicin Pfizer 1000 mg prasek za prasek za koncentrat za raztopino za Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Xellia Pharmaceuticals ApS, Dalslandsgade 5363-1-1695/11 5363-1-1902/11
koncentrat za raztopino za infundiranje infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v 11, Copenhagen S , Danska 09.09.2011 9.9.2016
vankomicin (vancomycinum) Skatia 2 1 vialo (volumen 20 ml ) s praskom  bolniSnicah. Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue J.F. JO1XA01
sprememba imetnika dovoljenja za Kennedy, Luxembourg, Luksemburg 3837000122626
promet in sprememba imena 130150
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022209 Vankomicin Pfizer 500 mg prasek za prasek za koncentrat za raztopino za Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Xellia Pharmaceuticals ApS, Dalslandsgade 5363-1-1694/11 5363-1-1901/11
koncentrat za raztopino za infundiranje infundiranje recept, zdravilo pa se uporablja samo v 11, Copenhagen S , Danska 09.09.2011 9.9.2016
vankomicin (vancomycinum) Skatia z 1 vialo (volumen 10 ml) s praskom  bolniSnicah. Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue J.F. JO1XA01
sprememba imetnika dovoljenja za Kennedy, Luxembourg, Luksemburg 3837000122619
promet in sprememba imena 130168
022210 Vaposirup 200 mg/15 ml sirup sirup lzdaja zdravila je brez recepta v Procter&Gamble Manufacturing GmbH, 5363-1-309/11 5363-1-1917/11
gvaifenezin (guaifenesinum) Skatla s steklenico s 120 ml sirupa z za lekarnah. Gross-Gerau , Nemcia 07.02.2011 do preklica
otroke varno zaporko in merilnim lonckom spremembale v dovoljenju za promet  MIKONA, Internacionalno podietie s RO5CA03
farmacevtskimi in medicinskimi izdelki d.o.o., 3837000094527
Predilniska 14, Trzi¢, Slovenija 014915
022211 Vaposirup 200 mg/15 ml sirup sirup Izdaja zdravila je brez recepta v Procter&Gamble Manufacturing GmbH, 5363-1-310/11 5363-1-1918/11
gvaifenezin (guaifenesinum) Skatla s steklenico s 180 mi sirupa z za lekarnah. Gross-Gerau , Nemcia 07.02.2011 do preklica
otroke varo zaporko in merinim lonckom spremembale v dovoljenju za promet  MIKONA, Internacionalno podjetie s RO5CA03
farmacevtskimi in medicinskimi izdelki d.o.o., 3837000094534
Predilniska 14, Trzi¢, Slovenija 014923
022212 VAXIGRIP suspenzija za injiciranje v suspenzija za injiciranje v napolnjeni Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sanofi Pasteur SA, 2, avenue Pont Pasteur, 5363-1-2723/10 5363-1-1718/11
napolnjeni injekcijski brizgi ivnjekcijski brizgi o . lrecel;r)]t, zgravil?v pa se uporgprlljatsamo v Lyon , Francija 14.12.2010 do preklica
Sl aphfo o g 205 1 SBAD Sl I B S a3, 2 avenePon
inaktivirano (vaccinum influenzae penzie in injekcliskolg Zdravsivero dolavnost. Pasteur, Lyon, Francija 3837000018523
inactivatum ex virorum fragmentis ) ’ 006483

praeparatum) sprememba v sestavi cepiva
022213 VENTOLIN 2 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Glaxo Wellcome S.A., Aranda de Duero, 5363-1-2747/10 5363-1-2223/11
salbutamol (salbutamolum) Skatla s plastenko s 100 tabletami recept. Burgos, Spanija; Aspen Bad Oldesloe 15.12.2010 do preklica

. . GmbH, Bad Oldsloe , Nem¢ija

sprememba imena izdelovalca R03CC02
GSK d.0.0., Knezov Stradon 90, Ljubljana, 3837000015386
Slovenija 077313
022214 Versatis 5 % zdravilni obliz zdravilni obliz Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Grinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-843/07 5363-1-2102/11
lidokain (lidocainum) Skatla s 5 oblizi recept. Aachen , Nemcija 28.11.2007 28.11.2012
sprememba imetnika dovolienja za Griinenthal GmbH,  Zieglerstrasse 6, NO1BB02
promet Aachen, Nemcija 3837000108446
029637
022215 Versatis 5 % zdravilni obliz zdravilni obliz Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Griinenthal Gmlﬁl, Zieglerstrasse 6, 5363-1-844/07 5363-1-2103/11
lidokain (lidocainum) Skatla z 10 oblizi recept. Aachen , Nemdija 28.11.2007 28.11.2012
sprememba imetnika dovoljenja za Griinenthal GmbH,  Zieglerstrasse 6, N01BB02
promet Aachen, Nemcija 3837000109733
029645
022216 Vertusal SR 16 mg trde kapsule s kapsula s podalj$anim spro$¢anjem, trda Predpisovanie in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto in 5363-1-1746/11
podalj$anim spro$¢anjem $katla z 28 kapsulami (2 x 14 kapsul v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nemcija 23.9.2016
galantamin (galantaminum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NO6DA04
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000122985
130869
022217 Vertusal SR 24 mg trde kapsule s kapsula s podalj$anim spro$¢anjem, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto in 5363-1-1747/11
podalj$anim spro$¢anjem &katla z 28 kapsulami (2 x 14 kapsul v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nemcija 23.9.2016
galantamin (galantaminum) pretisnern omotu) novo dovolienje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NO6DA04
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000122992

130877
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022218 Vertusal SR 8 mg trde kapsule s podalj$anim kapsula s podalj$anim sproScanjem, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto in 5363-1-1745/11
spro$éanjem $katla z 28 kapsulami (2 x 14 kapsul v recept. TAD Pharma GmbH, Cuxhaven , Nemcija 23.9.2016
galantamin (galantaminum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NOBDA04
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000122978

130885

022219  Victanyl 100 mikrogramov/uro transdermalni transdermalni obliz Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis Nordic A/S, Gentofte, , Danska 5363-1-196/12
oblizi . Skatla s 5 transdermalnimi oblizi recept. Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi do preklica

fentanil (fentanylum) podalj$anje dovoljenja za promet 76-78, 220 Hafnarfibrdur, Islandija NO2AB03
3837000119527

053791

022220 Victanyl 25 mikrogramov/uro transdermalni transdermalni obliz Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis Nordic A/S, Gentofte, , Danska 5363-1-193/12
oblizi , Skatla s 5 transdermalnimi oblizi recept. Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi do preklica

fentanil (fentanylum) podaljganje dovoljenja za promet 76-78, 220 Hafnarfjordur, Islandija N02ABO3
3837000119497

053805

022221 Victanyl 50 mikrogramov/uro transdermalni  transdermalni obliz Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis Nordic A/S, Gentofte, , Danska 5363-1-194/12
oblizi . Skatla s 5 transdermalnimi oblizi recept. Actavis Group PTC ehf,, Reykjavikurvegi do preklica

fentanil (fentanylum) podaljanje dovolienja za promet 76-78, 220 Hafnarfirdur, Islandija N02AB03
3837000119503

053830

022222 Victanyl 75 mikrogramov/uro transdermalni  transdermalni obliz Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis Nordic A/S, Gentofte, , Danska 5363-1-195/12
oblizi . Skatla s 5 transdermalnimi oblizi recept. Actavis Group PTC ehf, Reykjavikurvegi do preklica

fentanil (fentanylum) podalj$anje dovolienja za promet 76-78, 220 Hafnarfiordur, Islandija N02AB03
3837000119510

053856

022223 Videx EC 250 mg trde gastrorezistentne gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Bristol-Myers Squibb, S.r.l., Contrada 5363-1-791/09 5363-1-257/12
kapsule $katla s 30 kapsulami (3 x 10 kapsul v recept zdravnika specialista ustreznega Fontana del Ceraso, Anagni-Frosinone 03.07.2009 do preklica

didanozin (didanosinum) prefisnem omotu) podgl)éjvq medic(ijne .?(“ od njega Malja JO5AF02
pooblastencga zdravnika. Bristol-Myers Squibb spol. s 1. 0., Olivova 4, 3837000088090

sprememba izdelovalca Praga, Ceska Republika 028428

022224  Videx EC 400 mg trde gastrorezistentne gastrorezistentna kapsula, trda Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Bristol-Myers Squibb, S.r.l., Contrada 5363-1-792/09 5363--258/12
kapsule Skatla s 30 kapsulami (3 x 10 kapsul v recept zdravnika specialista ustreznega Fontana del Ceraso, Anagni-Frosinone , 03.07.2009 do preklica

didanozin (didanosinum) pretisnem omotu) pOdL?éjﬁ medic(ijne ‘i“ od njega ltalija JO5AF02
pooblastencga zdravnika. Bristol-Myers Squibb spol. st. 0., Olivova 4, 3837000088106

sprememba izdelovalca Praga, Ceska Republika 028436

022225 Vilbitin 10 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Clonmel Healthcare Ltd., Tipperary, Irska; 5363-1-1676/11
atorvastatin (atorvastatinum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Doppel Farmaceutici S.r.1., Rozzanoi, Italija; 7.9.2016

pretisnem omotu) - Eurogenerics N.V., Brussels, Belgija; Lamp C10AAO5

novo dovoljenje za promet S. Prospero S.p.A., Italija; PharmaCoDane 3837000122510

ApS, Herlev, Danska in Stada Arz. AG, Bad {30176

Vilbel , Neméija

Pharma Resources Dr. Schluttig GmbH,
Otto-Hahn-Strasse 46, 63303 Dreieich,
Nem¢ija
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022226 Vilbitin 20 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Clonmel Healthcare Ltd., Tipperary, Irska; 5363-1-1677/11
atorvastatin (atorvastatinum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Doppel Farmaceutici S.r.l., Rozzanoi, Italija; 7.9.2016
pretisnem omotu) - Eurogenerics N.V., Brussels, Belgija; Lamp C10AACS
novo dovoljenje za promet S. Prospero S.p.A., ltalija; PharmaCoDane 3837000122534
ApS, Herlev, Danska in Stada Arz. AG, Bad
Vilbel , Nemcija 130184
Pharma Resources Dr. Schluttig GmbH,
Otto-Hahn-Strasse 46, 63303 Dreieich,
Nemdija
022227 Vilbitin 40 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Clonmel Healthcare Ltd., Tipperary, Irska; 5363-1-1678/11
atorvastatin (atorvastatinum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Doppel Farmaceutici S.r.I., Rozzanoi, Italija; 7.9.2016
pretisnem omotu) . Eurogenerics N.V., Brussels, Belgija; Lamp C10AADS
novo dovoljenje za promet S. Prospero S.p.A., ltalija; PharmaCoDane 3837000122541
ApS, Herlev, Danska in Stada Arz. AG, Bad
Vilbel , Nemgija 130192
Pharma Resources Dr. Schluttig GmbH,
Otto-Hahn-Strasse 46, 63303 Dreieich,
Nemdija
022228 Vinorelbin Ebewe 10 mg/ml koncentrat za koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, 5363-1-459/12
raztopino za infundiranje $katla s 5 vialami s 5 ml koncentrata recelpt,lzdravilo pa se uporablja samo v Mondseestrasse 11, Unterach , Avstrija do preklica
vinorelbin (vinorelbinum) bolniSnicah. Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nig.KG, LO1CAO4
podalj$anje dovoljenja za promet Mondseestrasse 11, Unterach, Avstrija 3837000114119
044750
022229 Vinorelbin Ebewe 10 mg/ml koncentrat za koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, 5363-1-457/12
raztopino za infundiranje $katla z 1 vialo s 5 ml koncentrata rece.pt,‘zdravilo pa se uporablja samo v Mondseestrasse 11, Unterach , Avstrija do preklica
vinorelbin (vinorelbinum) bolnisnicah. Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, LO1CA04
podalj$anje dovolienja za promet Mondseestrasse 11, Unterach, Avstrija 3837000104202
007030
022230 Vinorelbin Ebewe 10 mg/ml koncentrat za koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, 5363-1-461/12
raztopino za infundiranje $katla z 10 vialami s 5 ml koncentrata rece_pt,_zdravilo pa se uporablja samo v Mondseestrasse 11, Unterach , Avstrija do preklica
vinorelbin (vinorelbinum) bolnisnicah. Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, L01CA04
podaljdanje dovoljenja za promet Mondseestrasse 11, Unterach, Avstrija 3837000114133
044776
022231 Vinorelbin Ebewe 10 mg/ml koncentrat za koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, 5363-1-460/12
raztopino za infundiranje Skatla z 10 vialami z 1 ml koncentrata recept, zdravilo pa se uporablja samo v Mondseestrasse 11, Unterach , Avstrija do preklica
vinorelbin (vinorelbinum) bolniSnicah. Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, L01CA04
podalj$anje dovoljenja za promet Mondseestrasse 11, Unterach, Avstrija 3837000114126
044741
022232 Vinorelbin Ebewe 10 mg/ml koncentrat za koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, 5363-1-458/12
raztopino za infundiranje katla s 5 vialami z 1 ml koncentrata recelpt,lzdravilo pa se uporablja samo v Mondseestrasse 11, Unterach , Avstrija do preklica
vinorelbin (vinorelbinum) bolniSnicah. Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nig.KG, LO1CAO4
podaljSanje dovoljenja za promet Mondseestrasse 11, Unterach, Avstrija 3837000114102
044725
022233 Vinorelbin Ebewe 10 mg/ml koncentrat za koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, 5363-1-456/12
raztopino za infundiranje $katla z 1 vialo z 1 ml koncentrata recelpt,lzdravilo pa se uporablja samo v Mondseestrasse 11, Unterach , Avstrija do preklica
vinorelbin (vinorelbinum) bolniSnicah. Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, L01CA04
podalj$anje dovoljenja za promet Mondseestrasse 11, Unterach, Avstrija 3837000104196

006980
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022234 Visanne 2 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Bayer Weimar GmbH & Co. KG, Weimar , 5363-1-324/10 5363-1-1001/12

dienogest (dienogestum) Skatla 2 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Neméija 18.02.2010 18.2.2015
pretisnem omotu) sprememba imena izdelovalca Bayer d.0.0.,, Bravniarjeva 13, Ljubljana, G03D

Slovenija 3837000049145

098841

022235 VITALIPID N ADULT koncentrat za raztopino koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, Uppsala 5363-1-90/12
za infundiranje Skatla z 10 ampulami z 10 ml koncentrata  recept, zdravilo pa se uporablia samo v, Svedska do preklica
retinol (vitamin A) (retinolum bolSnicah. Medias International d.0.0., Leskoskova BOSXC
(vitaminum A)) i podalj$anje dovoljenja za promet cesta9D, Ljubljana, Slovenija 3837000084245
fitomenadion (phytomenadionum)

. ; 007064
ergokalciferol (ergokalciferolum)
tokoferol (vitamin E) (tokoferolum
(vitaminum E))

022236 VITALIPID N INFANT koncentrat za raztopino koncentrat za raztopino za infundiranje Predpisovane in izdaja zdravila je le na Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, Uppsala 5363-1-91/12
za infundiranje za otroke Skatla z 10 ampulami z 10 ml koncentrata recept, zdravilo pa se uporablja samo v , Svedska do preklica
retinol (vitamin A) (retinolum bohiSricah. Medias International d.0.0., Leskoskova BO5XC
(vitaminum A)) . podaljsanje dovolienja za promet cesta 9D, Ljubljana, Slovenija 3837000084252
fitomenadion (phytomenadionum)

( N 007129
ergokalciferol (ergokalciferolum)
tokoferol (vitamin E) (tokoferolum
(vitaminum E))

022237 Voltaflex Glukozamin 625 mg filmsko filmsko obloZena tableta lzdaja zdravila je brez recepta v Lekd.d., Verovskova 57, Ljubljana , 5363-1-866/10 5363-1-1838/11
oblozene tablete §kattlla s 60 tabl;atami (2 x 30 tablet v lekarnah in specializiranih prodajalnah.  Slovenija 04.05.2010 do preklica
glukozamin (glucosaminum) prefisnem omotu) sprememba imetnika dovolienja za Novartis Consumer Health GmbH, MO1AX05

jenj
promet Ziglstattstrasse 40, Minchen, Nemcija 3837000109627
028940

022238 Voltaflex Glukozamin 625 mg filmsko filmsko obloZena tableta lzdaja zdravila je brez recepta v Lekd.d., Verovkova 57, Ljubljana , 5363-1-865/10 5363-1-1837/11
oblozene tablete ékatt'la 530 tab|tetami (1x 30 tablet v lekarnah in specializiranih prodajalnah.  Slovenija 04.05.2010 do preklica
glukozamin (glucosaminum) pretisnem omotu) sprememba imetnika dovoljenja za Novartis Consumer Health GmbH, MO01AX05

lenj
promet Zielstattstrasse 40, Miinchen, Nemdcija 3837000115772
046973

022239 Voltaren 12,5 mg svecke svecka Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pliva Ljubljana d.0.0., Ljubljana, Slovenija in 5363-1-839/11 5363-1-892/12

diklofenak (diclofenacum) Skatla z 10 sveckami (2 x 5 sveck v dvojnem - recept. Teva Operations Poland Sp. z0.0. 04.05.2011 do prekiica
Poljsk o

traku) sprememba imena izdelovalca olsa MO1ABO5

Pliva Ljubljana d.0.0., Pot k sejmi$cu 35, 3837000012897

Ljubljana, Slovenija 094889

022240 Voltaren 25 mg svecke svecka Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pliva Ljubljana d.0.0., Ljubljana, Slovenija in 5363-1-840/11 5363-1-893/12

diklofenak (diclofenacum) Skatla z 10 sveckami (2 x 5 sveck v dvojnem - recept. Teva Operations Poland Sp. z0.0. , 04.05.2011 do preklica
Poljsk e

traku) sprememba imena izdelovalca olsa MO01ABO5

Pliva Ljubljana d.0.0., Pot k sejmi§cu 35, 3837000013030

Ljubljana, Slovenija 035149

022241 Voltaren Dolo 12,5 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta lzdaja zdravila je brez recepta v Lekd.d., Verovskova 57, Ljubljana , 5363-1-291/09 5363-1-2288/11
tablete él::;l:nz io Ot;t;l:atami (2x 10 tablet v lekarnah. Slovenija 20.03.2009 16.1.2014
diklofenak (diclofenacum) prett u) sprememba imetnika dovolienja za Novartis Consumer Health GmbH, MO1ABOS

promet Ziglstattstrasse 40, Munchen, Nemcija 3837000119541

053902
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022242 Voltaren Dolo 12,5 mg filmsko obloZene filmsko oblozena tableta lzdaja zdravila je brez recepta v Lekd.d., Verovkova 57, Ljubljana , 5363-1-290/09 5363-1-2287/11
tablete §katt_la z10 tabltetami (1x10 tablet v lekarnah. Slovenija 20.03.2009 16.4.2014
diklofenak (diclofenacum) prefisnem omotu) sprememba imetnika dovoljenja za Novartis Consumer Health GmbH, MO01ABOS
promet Zielstattstrasse 40, Miinchen, Nemcija 3837000119534
053899
022243 Voltaren Emulgel 11,6 mg/g gel gel lzdaja zdravila je brez recepta v Lekd.d., Verovskova 57, Ljubljana , 5363-1-458/10 5363-1-2150/11
diklofenak (diclofenacum) ékzlma z aluminijasto laminatno tubo s 100 g lekarnah in specializiranih prodajalnah.  Slovenija 15.03.2010 do preklica
gela sprememba imetnika dovoljenja za Novartis Consumer Health GmbH, MO02AA15
promet Zielstattstrasse 40, Miinchen, Nemcija 3837000119787
055620
022244  Voltaren Emulgel 11,6 mg/g gel gel lzdaja zdravila je brez recepta v Lekd.d., Verovkova 57, Ljubljana , 5363-1-457/10 5363-1-2149/11
diklofenak (diclofenacum) Skatla z aluminijasto tubo s 100 g gela lekamah in spedializiranin prodajalnah. - Slovenija 15.03.2010 do preklica
sprememba imetnika dovolienja za Novartis Consumer Health GmbH, MO02AA15
promet Zielstattstrasse 40, Miinchen, Neméija 3837000119756
055590
022245 Voltaren Emulgel 11,6 mg/g gel gel lzdaja zdravila je brez recepta v Lekd.d., Verovskova 57, Ljubljana , 5363-1-456/10 5363-1-2148/11
diklofenak (diclofenacum) ékzlatla z aluminijasto laminatno tubo s 50 g lekarnah in specializiranih prodajalnah.  Slovenija 15.03.2010 do prekiica
gela sprememba imetnika dovoljenja za Novartis Consumer Health GmbH, MO02AA15
promet Zielstattstrasse 40, Miinchen, Nemgija 3837000113310
042480
022246 Voltaren Emulgel 11,6 mg/g gel gel lzdaja zdravila je brez recepta v Lekd.d., Verovskova 57, Ljubljana , 5363-1-460/10 5363-1-2151/11
diklofenak (diclofenacum) ék?tla z aluminijasto laminatno tubo s 150 g lekarnah in specializiranih prodajalnah.  Slovenija 15.03.2010 do preklica
gea sprememba imetnika dovoljenja za Novartis Consumer Health GmbH, MO02AA15
promet Zielstattstrasse 40, Miinchen, Nemcija 3837000049947
102024
022247 Voltaren Emulgel 11,6 mg/g gel gel lzdaja zdravila je brez recepta v Lekd.d., Verovskova 57, Ljubljana , 5363-1-455/10 5363-1-2147/11
diklofenak (diclofenacum) $katla z aluminijasto tubo s 50 g gela lekarnah in specializiranih prodajainah.  Slovenija 15.03.2010 do preklica
sprememba imetnika dovoljenja za Novartis Consumer Health GmbH, MO02AA15
promet Zielstattstrasse 40, Miinchen, Nemgija 3837000026405
055212
022248 Voltaren Emulgel 11,6 mg/g gel, tlacni gel lzdaja zdravila je brez recepta v Lekd.d., Verovskova 57, Ljubljana , 5363-1-459/10 5363-1-2152/11
vsebnik 3katla s tlaénim vsebnikom s 75 ml gela lekarnah. Slovenija 15.03.2010 do prekiica
diklofenak (diclofenacum) sprememba imetnika dovoljenja za Novartis Consumer Health GmbH, MO02AA15
promet Zielstattstrasse 40, Miinchen, Nemgija 3837000113167
042510
022249 Volulyte 60 mg/ml raztopina za infundiranje  raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Bad 5363--1537/08 5363-1-142/12
) ) )
hidroksietilskrob (amylum Skatla z 1 vre¢o (Freeflex) s 500 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Homburg, Nemcija; Fresenius Kabi Austria 17.09.2008 17.9.2013
hydroxyethylatum) javnih - zdravstvenih zavodih ter pri  GmbH, Graz, Avstrija; Fresenius Kabi e BOSAAQT
natriiev acetat (sodi tat pravnih in fiziénih osebah, ki opravljajo France, Louviers Cedex , Francija
i - U aceta um) zdravstveno dejavnost 3837000115574
natrijev klorid (natrii chloridum) : Medias International d.0.0., Leskoskova 046990

kalijev klorid (kalii chloridum)
magnezijev klorid heksahidrat
(magnesii chloridum
hexahydricum)

sprememba v dovoljenju za promet-
dodatni izdelovalec

cesta 9D, Ljubljana, Slovenija
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022250 Volulyte 60 mg/ml raztopina za infundiranje  raztopina za infundiranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Bad 5363--1538/08 5363-1-143/12
hidroksietilskrob (amylum ékattla z 20 vre¢ami (Freeflex) s 500 ml jr:\?:izty i(;r;\cigvgra“ ;e ;;)\j)orgibhljatze:m;riv gorgltilurg, NerRéij?;“F.rereniusl Ka}lzi /;ystria 17.09.2008 17.9.2013
hydroxyethylatum) raztopine | zZaravsive f pri —SmbR, Lraz, AVStrija, Fresenius fabl BO5AAQ7
natr!jev ace.tat (so d.!um agetatum) ggzgclst:vglngz(;z?;r\]ln%sgbah, ki opravljajo France, Louviers Cedex , Francija 3837000115680
natrijev klorid (natrii chloridum) . Medias International d.0.0., LeskoSkova 047040
kalijev Klorid (kalii chloridum) sprememba v dovoljenju za promet-  cesta 9D, Ljubljana, Slovenija
magnezijev klorid heksahidrat dodatni izdelovalec
(magnesii chloridum
hexahydricum)

022251 WELLBUTRIN XR 150 mg tablete s tableta s prirejenim spros¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Aspen Bad Oldesloe GmbH, Bad Oldesloe 5363-1-216/12
prirejenim sproééanjem Skatla s plastenko s 30 tabletami recept. . Nemcija do preklica
bupropion (bupropionum) podalj$anje dovoljenja za promet GSKd.0.0., Knezov &tradon 90, Ljubljana, NOBAX12

Slovenija 3837000106121
018643

022252 WELLBUTRIN XR 300 mg tablete s tableta s prirejenim spros¢anjem Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Aspen Bad Oldesloe GmbH, Bad Oldesloe 5363-1-217/12
prirejenim sprogéanjem $katla s plastenko s 30 tabletami recept. . Nemcija do preklica
bupropion (bupropionum) podalj$anje dovoljenja za promet GSK d.0.0., Knezov stradon 90, Ljubljana, NOBAX12

Slovenija 3837000106138
018660

022253 Werrca 3 mg/0,03 mg filmsko oblozene filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Gedeon Richter Plc., Gyémréi it 19-21, 5363-1-930/12
tablete Skatla z 21 tabletami (1 x 21 tablet v recept. Budimpesta , MadZarska 15.5.2017
drospi drospi pretisnem omotu) - o

rospirenon (drospirenonum) novo dovolienje za promet Ivowen Limited 3, Anglesea Street, GO03AA12
etinilestradiol (ethinylestradiolum) Clonmel, Co. Tipperary, Irska 3837000128017
142478

022254 Werrca 3 mg/0,03 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Gedeon Richter Plc., Gyomrdi at 19-21, 5363-1-932/12
tablete $katla z 126 tabletami (6 x 21 tablet v recept. Budimpesta , Madzarska 1552017
dr_o§pirenop (drospirenonum) pretisnem omot) novo dovoljenje za promet Ivowen Limited 3, Anglesea Street, GO03AA12
etinilestradiol (ethinylestradiolum) Clonmel, Co. Tipperary, Irska 3837000128031

142495

022255 Werrca 3 mg/0,03 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Gedeon Richter Plc., Gyomréi Ut 19-21, 5363-1-933/12
tablete Skatla z 273 tabletami (13 x 21 tablet v recept. Budimpesta , Madzarska 15.5.2017
drpgpirenor) (drospirenonum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Ivowen Limited 3, Anglesea Street, G03AA12
etinilestradiol (ethinylestradiolum) Clonmel, Co. Tipperary, Irska 3837000128048

142507

022256 Werrca 3 mg/0,03 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Gedeon Richter Plc., Gyomréi at 19-21, 5363-1-931/12
tablete &katla z 63 tabletami (3 x 21 tablet v recept. Budimpesta , Madzarska 15.5.2017
drospirenon (drospirenonum) pretisnem omotu) eni imi GO3AA12

09 ' I r novo dovoljenje za promet Ivowen Limited 3, Anglesea Street,
etinilestradiol (ethinylestradiolum) Clonmel, Co. Tipperary, Irska 3837000128024
142481

022257 Wilate 1000 i.e./1000 i.e. prasek in vehikel za pra3ek in vehikel za raztopino za injiciranje  Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Octapharma Pharmazeutika 5363-1-709/12
raztopino za injiciranje 8katla z 1 vialo s praskom, 1vialoz 10 ml  recept, zdravilo pa se uporablja samo v Produktionsges.m.b.H., Oberlaaerstrasse 11.4.2017
kombinacija von Willebrandovega vghikla, jkpa:(itr)anjem z meﬁicinskimi o1 jar\;r;i:ih zi:rgzis‘str\:ﬁ]nieﬁz\;od;?Ote:;ﬂgr_i() 235, Dungj , Avstrija B02BDO6
faktorja in koagulaciskega faktorja p:gg’g‘rﬁcsét( | riaga 22 zgt)rii e oeravstveno Seinost, PR O ctapharma (IP) Ltd., The Zenith Building 3837000132717
VIl (von Willebrandi factor et P . I : 26, Manchester, Velika Britanija 141610

coagulationis factor compositi)

zloZzencema

novo dovoljenje za promet
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022258 Wilate 500 i.e./500 i.e. prasek in vehikel za  pra3ek in vehikel za raztopino za injiciranje  Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Octapharma Pharmazeutika 5363-1-708/12
raztopino za injiciranje Skatla z 1 vialo s praskom, 1 vialo s 5 ml recept, zdravilo pa se uporablja samo v Produktionsges.m.b.H., Oberlaaerstrasse 11.4.2017
kombinacija von Willebrandovega ve_hikla, jkpz(a:(ilr)apjem z me:icinskimi o1 j;r‘;r\]/i:ih zigrzzisétr\:ﬁ]ni(:]seéz\;]od‘i?oser:;vugrjio 235, Dunaj , Avstrija B02BDO6
faktorja in koagulacijskega faktorja pripomocki (1 brizga za Enkratno uporano, . ' Octapharma (IP) Ltd., The Zenith Building 3837000132700
VIlI (von Willebrandi factor et prefocn sel, 1 infuziski set) in 2 alkoholnima _ zdravstveno dejavnost. 26, Manchester, Velika Britanija 141623
coagulationis factor compositi) zlozencema novo dovalienje za promet
022259 XALACOM 0,05 mg/5 mg v 1 ml kapljice za  kapljice za oko, raztopina Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Pfizer Manufacturing Belgium NV/SA, 5363-1-197/12
oko, raztopina Skatla s kapalno plastenko z 2,5 ml raztopine recept. Rijksweg 12, Puurs , Belgija do preklica
timolol (timololum) podalj$anje dovolienja za promet Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue J.F. SO1ED51
latanoprost (latanoprostum) Kennedy, Luxembourg, Luksemburg 3837000087741
070076
022260 Xantrazol 20 mg gastrorezistentne tablete gastrorezistentna tableta lzdaja zdravila je brez recepta v Corden Pharma GmbH, Plankstadt , 5363-1-693/12
omeprazol (omeprazolum) $katla s 14 tabletami (2 x 7 tablet v pretisnem lekarnah. Nemdija 3.4.2017
omotu) novo dovoljenje za promet Bayer d.0.0.,, Bravnicarjeva 13, Ljubljana, A02BCO1
Slovenija 3837000132588
141640
022261 Xantrazol 20 mg gastrorezistentne tablete gastrorezistentna tableta lzdaja zdravila je brez recepta v Corden Pharma GmbH, Plankstadt , 5363-1-692/12
omeprazol (omeprazolum) Skatla s 7 tabletami (1 x 7 tablet v pretisnem  lekarnah. Neméija 34.2017
omotu) novo dovoljenje za promet Bayer d.0.0., Bravniarjeva 13, Ljubljana, A02BCO1
Slovenija 3837000132571
141637
022262 XENETIX 300 mg/ml raztopina za injiciranje  raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Guerbet, BP 57400, Roissy CdG Cedex , 5363-1-437/12
jobitridol (iobitridolum) Skatla z 1 vialo z 200 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Francija do preklica
javnih - zdravstvenih zavodih ter pri E o Medical. d Pre 5 VOBAB11
pravnih in fizicnih osebah, ki opravijajo EMPONo Medical, 0.0.0., Fresemova o,
Zdravstveno dejavnost. Ljubljana, Slovenija 3837000131468
138625
novo pakiranje
022263 XENETIX 300 mg/ml raztopina za injiciranje  raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Guerbet, BP 57400, Roissy CdG Cedex , 5363-1-438/12
jobitridol (iobitridolum) Skatla z 1 vialo s 500 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Francija do preklica
javnih - zdravstvenih zavodih ter pri . " «
PR ' .. Emporio Medical, d.0.0., Pre$ernova 5, V08AB11
pravnih in fizi€nih osebah, ki opravijajo ~" F* .
Zdravstveno dejavnost. Ljubljana, Slovenija 3837000131475
138639
novo pakiranje
022264 XENETIX 350 mg/ml raztopina za injiciranje  raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Guerbet, BP 57400, Roissy CdG Cedex , 5363-1-440/12
jobitridol (obitridolum) $katla z 1 vialo s 500 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Francija do preklica
javnih - zdravstvenih zavodih ter pri . " «
PR ! .. Emporio Medical, d.0.0., Preernova 5, V08AB11
pravnih in fizi€nih osebah, ki opravijajo ~" M -
zdravstveno dejavnost. Ljubljana, Slovenija 3837000131499
138656
novo pakiranje
022265 XENETIX 350 mg/ml raztopina za injiciranje  raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Guerbet, BP 57400, Roissy CdG Cedex , 5363-1-439/12

jobitridol (iobitridolum)

Skatla z 1 vialo z 200 ml raztopine

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

pravnih in fizi€nih osebah, ki opravijajo
zdravstveno dejavnost.

novo pakiranje

Francija

Emporio Medical, d.o.0., Preemova 5,
Ljubljana, Slovenija

do preklica
V08AB11
3837000131482
138642



Zap.  Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlogbe, ki St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj preneha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
022266 Xomolix 2,5 mg/ml raztopina za injiciranje raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na DelPharm Tours, La Baraudiere , Francija 5363-1-1494/08 5363-1-2170/11
. . Skatla z 10 ampulami z 1 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samov _ . . 16.09.2008 8.5.2013
droperidol (droperidolum) jownin zdravstvenih zavodi ter pri Cfiesi Pharmaceuticels GmbH, o NOSADOS
pravnih in fizicnih osebah, ki opravijajo >0nZagagasse 1o/1o, Dunaj, Avsirija 3837000113716
zdravstveno dejavnost.
042811
sprememba imetnika dovoljenja za
promet
022267 Xorucin 10 mg prasek za raztopino za prasek za raztopino za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na S.C. Sindan-Pharma SR.L., 5363-1-2112/10 5363-1-1758/11
injiciranje Skatla z 1 vialo s praskom recept, zdravilo pa se uporablja samo v Bukare$ta,Romunija in Actavis Italy 21.10.2010 28.7.2015
doksorubicin (doxorubicinum) bolnisnicah. S.p.A.-Nerviano Plant, Nerviano , Italija L01DBO1
sprememba v dovoljenju za promet- Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi 3837000055436
dodatni izdelovalec 76-78, 220 Hafnarfjérdur, Islandija 109967
022268 Xorucin 50 mg prasek za raztopino za prasek za raztopino za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na S.C. Sindan-Pharma SR.L., 5363-1-1760/11
injiciranje Skatla z 1 vialo (volumen 30 ml) s praskom  recept, zdravilo pa se uporablja samo v Bukaresta,Romunija in Actavis Italy 28.7.2015
doksorubicin (doxorubicinum) bolninicah. S.p.A.-Nerviano Plant, Nerviano , ltalija L01DBO1
novo pakiranje Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi 3837000123142
76-78, 220 Hafnarfjérdur, Islandija 132195
022269 Xorucin 50 mg prasek za raztopino za praSek za raztopino za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na S.C. Sindan-Pharma SR.L., 5363-1-2113/10 5363-1-1759/11
injiciranje Skatla z 1 vialo (volumen 50 ml) s praskom  recept, zdravilo pa se uporablja samo v Bukaresta,Romunija in Actavis Italy 21.10.2010 28.7.2015
doksorubicin (doxorubicinum) bolninicah. S.p.A.-Nerviano Plant, Nerviano , ltalija L01DBO1
sprememba v dovolienju za promet- Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi 3837000055443
dodatni izdelovalec 76-78, 220 Hafnarfjérdur, Islandija 109975
022270 Xylocaine 10 mg/razprsek prsilo, raztopina  prsilo, raztopina Predpisovanje in izdaja zdravila je le na AstraZeneca AB, Kvarnbergagatan 12, 5363-1-1654/10 5363-1-1834/11
lidokain (lidocainum) Skatla s steklenicko s 50 ml raztopine (500  recept, zdravilo pa se uporablja samo v S-151 85 Sodertalje , Svedska 25.08.2010 do preklica
razprékov) in plastiéno praiino Sobo javnih  zdravstvenih zavodih ter pri - .
ih in fizicnin ' .. AstraZeneca UK Limited, 2 Kingdom Street, N01BB02
pravnih in fizi€nih osebah, ki opravijajo " P~
Zdravstveno dejavnost. London, Velika Britanija 3837000081053
089753
sprememba imetnika dovoljenja za
promet
022271 Xylocaine 20 mg/g gel gel Predpisovanje in izdaja zdravila je le na AstraZeneca AB, Sodertalje, Svedska; 5363-1-185/11 5363-1-1833/11
i i 8katla z 10 tubami s 30 g gela in aplikatorjem recept, zdravilo pa se uporablja samo v Recipharm Karlskoga AB, Karlskoga, 25.01.2011 do preklica
fidokain (idocainurm) v pretisnih omotih javnih - zdravstvenih zavodih ter pri  Svedska in AstraZeneca UK Limited, Ng1 BB02
pravnih in fizi€nih osebah, ki opravijajo Macclesfield, Cheshire , Velika Britanija 3837000088908
zdravstveno dejavnost. - )
AstraZeneca UK Limited, 2 Kingdom Street, 089680
sprememba v dovolienju za promet- London, Velika Britanija
dodatni izdelovalec
022272 Xylocaine 20 mg/ml raztopina za injiciranje  raztopina za injiciranje Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Recipharm Monts, Usine de Monts, Rue de 5363-1-327/10 5363-1-1835/11
lidokain (lidocainum) $katla s 5 vialami z 20 ml raztopine recept, zdravilo pa se uporablja samo v Montbazon, Monts , Francija 23.02.2010 do preklica
javnih - zdravstvenih zavodih ter pri -~ )
L - .. AstraZeneca UK Limited, 2 Kingdom Street, NO01BB02
pravnih in fizi€nih osebah, ki opravijajo London. Velika Britani 3837000081060
zdravstveno dejavnost. ondon, Velika Britanija
089656
sprememba imetnika dovoljenja za
promet
022273 XYLONOR 10 mg/0,1 mg na razpriek oralno  oralno prsilo, raztopina Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Septodont, 58, rue du Pont de Creteil, Saint 5363-1-1237/11 5363-1-979/12

prsilo, raztopina

lidokain (lidocainum)
cetrimid (cetrimidum)

Skatla s steklenico z odmerno ¢rpalko s
prilno Sobo s 36 g raztopine za 540
razprkov

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

pravnih in fiziénih osebah, ki opravijajo
zdravstveno dejavnost.

sprememba imena zdravila

Maur des Fosses Cedex , Francija

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

19.07.2011

do preklica
N01BB52
3837000012132
089818



Zap.  Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlogbe, ki St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj preneha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
022274 Xyzal 0,5 mg/ml peroralna raztopina peroralna raztopina Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Aesiga Pharmaceuticals “S.r.l., Via Praglia 5363-1-1561/10 5363-1-750/12
levocetirizin (levocetirizinum) éka;la_s stel;le;nico 2200 mi raztopine in recept. 15, Pianezza (TO) , Italija 10.08.2010 do preklica
gracurano brizgo sprememba izdelovalca Medis, d.0.0., Brnéiceva 1, Ljubljana, ROGAE09
Slovenija 3837000102567
076562
022275 YANTIL 100 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-2094/11
tapentadol (tapentadolum) Skatla s 60 tabletami (60 x 1 tableta v recept zdravnika specialista ustreznega Aachen , Nemcija 10.12.2015
prefisnem omotu) Egg{)?:]; o nZ::'ch:zv niialn o0 MG Ginenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, NO2AX06
: Aachen, Nemcija 3837000062106
sprememba imetnika dovoljenja za 117374

promet
022276  YANTIL 50 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-2092/11
tapentadol (tapentadolum) Skatla s 60 tabletami (60 x 1 tableta v recept ;dravnikg lspecial!sta ustre;nega Aachen , Nemcija 10.12.2015
pretisnem omotu) Egg[ﬁ;]gaeenr:::fgzvnﬁg o0 TG G inenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, NO2AX06
. Aachen, Nemcija 3837000062083
sprememba imetnika dovoljenja za 117382

promet
022277 YANTIL 75 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-2696/10 5363-1-2093/11
tapentadol (tapentadolum) Skatla s 60 tabletami (60 x 1 tableta v recept ;dravnikg lspecial@sta ustregnega Aachen , Neméija 10.12.2010 10.12.2015
prefisnem omotu) Sggﬁ:]gaéenr:; : Izctlir;Zvnii!\ od M9 G inenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, NO2AX06
: Aachen, Nemcija 3837000062090
sprememba imetnika dovoljenja za 117390

promet
022278 YANTIL SR 100 mg tablete s podaljSanim tableta s podalj$anim spros¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Grlinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-2699/10 5363-1-2096/11
spro$canjem Skatla s 60 tabletami (60 x 1 tableta v recept zdravnika specialista ustreznega Aachen , Nemcija 10.12.2010 10.12.2015
tapentadol (tapentadolum) pretisnem omotu) Egggl)acjé%enr::: Izcg:zvnﬁ(g od - njega Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, NO2AX06
: Aachen, Nemcija 3837000062120
sprememba imetnika dovoljenja za 117404

promet
022279 YANTIL SR 150 mg tablete s podalj$anim tableta s podaljSanim spros¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-2700/10 5363-1-2097/11
spro$¢anjem Skatla s 60 tabletami (60 x 1 tableta v recept zdravnika specialista ustreznega Aachen , Nemcija 10.12.2010 10.12.2015
tapentadol (tapentadolum) prefisnem omotu) Eggtrfl)acgaéen?:: ftlirlgvni?(!\ od - njega Grilnenthal GmbH,  Zieglerstrasse 6, NO2AX06
: Aachen, Nemcija 3837000062137
sprememba imetnika dovoljenja za 117412

promet
022280 YANTIL SR 200 mg tablete s podalj$anim tableta s podalj$anim spro$¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Grlinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-2701/10 5363-1-2098/11
spro$¢anjem Skatla s 60 tabletami (60 x 1 tableta v recept zdravnika specialista ustreznega Aachen , Nemcija 10.42.2010 10.12.2015
tapentadol (tapentadolum) prefisnem omotu) Egg{,?f;éenr:;: Izcglzvni{;; od njega Grilnenthal GmbH,  Zieglerstrasse 6, NO2AX06
: Aachen, Neméija 3837000062144
sprememba imetnika dovoljenja za 117420

promet
022281 YANTIL SR 250 mg tablete s podalj$anim tableta s podalj$anim spros¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Grlinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-2702/10 5363-1-2099/11

sproscanjem
tapentadol (tapentadolum)

Skatla s 60 tabletami (60 x 1 tableta v
pretisnem omotu)

recept zdravnika specialista ustreznega Aachen , Nemcija
podroéja medicine ali od njega

pooblasdenega zdravnika. Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6,

Aachen, Nemdija
sprememba imetnika dovoljenja za
promet

10.12.2010

10.12.2015
N02AX06
3837000062151
117250



Zap.  Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlogbe, ki St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj preneha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
022282 YANTIL SR 50 mg tablete s podalj$anim tableta s podalj$anim spro$¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-2698/10 5363-1-2095/11
9 podalj
spros$éanjem Skatla s 60 tabletami (60 x 1 tableta v recept zdravnika specialista ustreznega Aachen , Nemcija 10.12.2010 10.12.2015
i odro¢ja medicine ali od njega o ey
tapentadol (tapentadolum) pretisnem omotu) Eooblaééenega bl Griinenthal GmbH,  Zieglerstrasse 6, NO2AX06
: Aachen, Nemcija 3837000062113
sprememba imetnika dovoljenja za 117439
promet
022283 Yarina 0,03 mg/3 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Bayer Schering Pharma AG, Berlin , 5363-1-73/12
tablete Skatla z 21 tabletami (1 x 21 tablet v recept. Nemdija do preklica
drospirenon (drospirenonum) pretisnem omotu) podaljsanje dovolienja za promet Bayer Schering Pharma AG , D-13342 GO3AA12
etinilestradiol (ethinylestradiolum) Berlin, Neméija 3837000086751
019194
022284 Yasminelle 0,02 mg/3 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Bayer Pharma AG, Berlin, Nemcija in Bayer 5363-1-1091/11 5363-1-992/12
tablete ékatt_la z21 tabltetami (1x 21 tablet v recept. \’{‘Verinrr]?r GmbH und Co. KG, Weimar , 21.06.2011 21.6.2016
drospirenon (drospirenonurm) prefisnem omotu) sprememba imetnika dovoljenja za emeta GO3AA12
etinilestradiol (ethinylestradiolum) promet,izdelovalca in proizvajalca Bayer Pharma AG , D-13342 Berlin, 3837000101140
Nemcija 001481
022285 Yasnal 10 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  KRKA, tovama zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-1708/11
donepezil (donepezilum) Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem  recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
omotu) podalj$anje dovoljenja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NO6DA02
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000087277
080101
022286 Yasnal 5 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na KRKA, tovama zdravil, d.d., Smarjeska 5363-1-1707/11
donepezil (donepezilum) Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. cesta 6, Novo mesto , Slovenija do preklica
omot) podalj$anje dovoljenja za promet KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, NO6DA02
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 3837000087260
080225
022287 Ybersigax 150 mg filmsko obloZene tablete  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Genepharm S.A., 18 Km Marathon Avenue, 5363-1-1656/11
irbesartan (irbesartanum) Skatla s 56 tabletami (4 x 14 tablet v recept. Pallini , Grcija 9.9.2016
prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Galex, d.d., TiSinska ulica 29g , Murska C09CA04
Sobota, Slovenija 3837000122329
130230
022288 Ybersigax 150 mg filmsko obloZene tablete  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Genepharm S.A., 18 Km Marathon Avenue, 5363-1-1658/11
irbesartan (irbesartanum) Skatla z 90 tabletami (9 x 10 tablet v recept. Pallini , Gréija 9.9.2016
pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Galex, d.d., TiSinska ulica 29g , Murska C09CAO4
Sobota, Slovenija 3837000122343
130257
022289 Ybersigax 150 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Genepharm S.A., 18 Km Marathon Avenue, 5363-1-1654/11
irbesartan (irbesartanum) Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Pallini , Gréija 9.9.2016
prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Galex, d.d., Tisinska ulica 299 , Murska C09CA04
Sobota, Slovenija 3837000122305
130214
022290 Ybersigax 150 mg filmsko obloZene tablete  filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Genepharm S.A., 18 Km Marathon Avenue, 5363-1-1659/11
irbesartan (irbesartanum) Skatla z 98 tabletami (7 x 14 tablet v recept. Pallini , Grcija 9.9.2016
pretisnern omotu) novo dovoljenje za promet Galex, d.d., TiSinska ulica 29g , Murska C09CA04
Sobota, Slovenija 3837000122350

130265



Zap.  Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlogbe, ki St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
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Delovna Sifra
022291 Ybersigax 150 mg filmsko oblozene tablete  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Genepharm S.A., 18 Km Marathon Avenue, 5363-1-1657/11
irbesartan (irbesartanum) Skatla s 84 tabletami (6 x 14 tablet v recept. Pallini , Gréija 9.9.2016
pretisnem omotu) - "
novo dovoljenje za promet Galex, d.d., Tiginska ulica 29g , Murska CO09CA04
Sobota, Slovenija 3837000122336
130249
022292 Ybersigax 150 mg filmsko obloZene tablete  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Genepharm S.A., 18 Km Marathon Avenue, 5363-1-1655/11
irbesartan (irbesartanum) $katla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Pallini , Gréija 9.9.2016
pretisnem omotu) . .
novo dovoljenje za promet Galex, d.d., Tisinska ulica 29g , Murska C09CA04
Sobota, Slovenija 3837000122312
130222
022293  Ybersigax 150 mg filmsko obloZene tablete  filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Genepharm S.A., 18 Km Marathon Avenue, 5363-1-1653/11
irbesartan (irbesartanum) Skatla s 14 tabletami (1 x 14 tablet v recept. Pallini , Gréija 9.9.2016
pretisnem omotu) - "
novo dovoljenje za promet Galex, d.d., Tiginska ulica 29g , Murska C09CA04
Sobota, Slovenija 3837000122299
130206
022294  Ybersigax 300 mg filmsko obloZene tablete  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Genepharm S.A., 18 Km Marathon Avenue, 5363-1-1660/11
irbesartan (irbesartanum) Skatla s 14 tabletami (1 x 14 tablet v recept. Pallini , Grcija 9.9.2016
pretisnem omotu) - .
novo dovoljenje za promet Galex, d.d., TiSinska ulica29g , Murska CO09CA04
Sobota, Slovenija 3837000122367
130273
022295 Ybersigax 300 mg filmsko obloZene tablete  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Genepharm S.A., 18 Km Marathon Avenue, 5363-1-1661/11
irbesartan (irbesartanum) Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v recept. Pallini , Gréija 9.9.2016
pretisnem omotu) - "
novo dovoljenje za promet Galex, d.d., Tidinska ulica29g , Murska C09CA04
Sobota, Slovenija 3837000122374
130281
022296 Ybersigax 300 mg filmsko obloZene tablete  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Genepharm S.A., 18 Km Marathon Avenue, 5363-1-1662/11
irbesartan (irbesartanum) Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. Pallini , Gréija 9.9.2016
pretisnem omotu) - "
novo dovoljenje za promet Galex, d.d., TiSinska ulica 29g , Murska CO9CA04
Sobota, Slovenija 3837000122381
130290
022297 Ybersigax 300 mg filmsko obloZene tablete  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Genepharm S.A., 18 Km Marathon Avenue, 5363-1-1663/11
irbesartan (irbesartanum) Skatla s 56 tabletami (4 x 14 tablet v recept. Pallini , Gréija 9.9.2016
pretisnem omotu) . .
novo dovoljenje za promet Galex, d.d., Tisinska ulica29g , Murska C09CA04
Sobota, Slovenija 3837000122398
130303
022298 Ybersigax 300 mg filmsko obloZene tablete  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Genepharm S.A., 18 Km Marathon Avenue, 5363-1-1664/11
irbesartan (irbesartanum) Skatla s 84 tabletami (6 x 14 tablet v recept. Pallini , Gréija 9.9.2016
pretisnem omotu) - .
novo dovoljenje za promet Galex, d.d., TiSinska ulica29g , Murska CO09CA04
Sobota, Slovenija 3837000122404
130311
022299 Ybersigax 300 mg filmsko oblozene tablete  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Genepharm S.A., 18 Km Marathon Avenue, 5363-1-1665/11
irbesartan (irbesartanum) Skatla z 90 tabletami (9 x 10 tablet v recept. Pallini , Grcija 9.9.2016
pretisnem omotu) L )
novo dovoljenje za promet Galex, d.d., TiSinska ulica29g , Murska C09CA04
Sobota, Slovenija 3837000122411

130320
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022300 Ybersigax 300 mg filmsko oblozene tablete  filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Genepharm S.A., 18 Km Marathon Avenue, 5363-1-1666/11
irbesartan (irbesartanum) Skatla z 98 tabletami (7 x 14 tablet v recept. Pallini , Gréija 9.9.2016
pretisnem omotu) . ; CO09CA04
novo dovoljenje za promet Galex, d.d., TiSinska ulica 29g , Murska
Sobota, Slovenija 3837000122428
130338
022301 Zabcare 10 mg filmsko oblozene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sanitas AB, Veiveriu g. 134B, Kaunas , 5363-1-1067/12
solifenacin (solifenacinum) E:?(t;l;sci%s‘?.\lftam? (3x10 tal:let v recept. Litva 3.5.2017
-Alprefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Helm AG, Nordkanalstrasse 28, Hamburg, 604BD08
Nemcija 3837000128215
142524
022302 Zabcare 10 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sanitas AB, Veiveriu g. 134B, Kaunas , 5363-1-1070/12
solifenacin (solifenacinum) é‘ﬁg/ap?/%%tiﬁle}agpi’g /ﬁ/?’?/?m?tv , recept. Litva 35.2017
omotu) A pretisnem v dovoljenje za promet Helm AG, Nordkanalstrasse 28, Hamburg, G04BD08
Nemcija 3837000133295
142555
022303 Zabcare 10 mg filmsko oblozene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sanitas AB, Veiveriu g. 134B, Kaunas , 5363--1071/12
solifenacin (solifenacinum) ;ﬁgfpi/é%)sblfgg}\g?/ ;\;g/:bletty recept. Litva 35.2017
omotu) i pretisnem  hovo dovoljenje za promet Helm AG, Nordkanalstrasse 28, Hamburg, G04BD08
Nemija 3837000133301
142569
022304 Zabcare 10 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sanitas AB, Veiveriu g. 134B, Kaunas , 5363-1-1066/12
i ; : . Skatla z 10 tabletami (1 x 10 tablet v recept. Litva
solifenacin (solifenacinum) S ! 3.5.2017
PVCIACLAR-A! pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Helm AG, Nordkanalstrasse 28, Hamburg, G04BDO08
Nemdija 3837000128208
142510
022305 Zabcare 10 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sanitas AB, Veiveriu g. 134B, Kaunas , 5363-1-1068/12
solifenacin (solifenacinum) §kaé|;a SC1 00 tabletami (10 x 10 tablet v recept. Litva 3.5.2017
PVCIACLAR-AI pretisnem omot) novo dovoljenje za promet Helm AG, Nordkanalstrasse 28, Hamburg, G04BDO08
Nemdija 3837000128222
142538
022306 Zabcare 10 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sanitas AB, Veiveriu g. 134B, Kaunas , 5363-1-1069/12
solifenacin (solifenacinum) é':?g?;/ |1)%t?.\l|)le|t'a(r)n|;/(.\1/ Q/L?/té’m? v recept. Litva 3.5.2017
omotu) A pretisnem v dovoljenje za promet Helm AG, Nordkanalstrasse 28, Hamburg, G04BD08
Nemcija 3837000133288
142541
022307 Zabcare 5 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sanitas AB, Veiveriu g. 134B, Kaunas , 5363-1-1061/12
solifenacin (solifenacinum) ?%;%i?\sﬂftam? (3 x 10 tablet v recept. Litva 35.2017
-Al prefisniem omotu) novo dovoljenje za promet Helm AG, Nordkanalstrasse 28, Hamburg, G04BD08
Nemcija 3837000128185
142586
022308 Zabcare 5 mg filmsko oblozZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sanitas AB, Veiveriu g. 134B, Kaunas , 5363-1-1062/12
solifenacin (solifenacinum) ;l§7g2\ sC 1L 2\% taAtl)Ietani (10x 10 ttablet v recept. Litva 3.5.2017
-Al prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Helm AG, Nordkanalstrasse 28, Hamburg, G04BD08
Nemija 3837000128192

142590



?ap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlogbe, ki St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
022309 Zabcare 5 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sanitas AB, Veiveriu g. 134B, Kaunas , 5363-1-1060/12
solifenacin (solifenacinum) SPI%Z\% 1&?3\'?%2:5(:63’:“12;%?:]‘? v recept. Litva 3.5.2017
P novo dovoljenje za promet Helm AG, Nordkanalstrasse 28, Hamburg, G04BD08
Nemdija 3837000128178
142572
022310 Zabcare 5 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sanitas AB, Veiveriu g. 134B, Kaunas , 5363-1-1063/12
orcn e P eomsean
omotu) P novo dovoljenje za promet Helm AG, Nordkanalstrasse 28, Hamburg, G04BD08
Nemcija 3837000133257
142601
022311 Zabcare 5 mg filmsko oblozene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sanitas AB, Veiveriu g. 134B, Kaunas , 5363-1-1064/12
solfenacin (solfenacinum) ;‘if(l)lla;/%%taAll)lzltia(r)nFl’/(-\ili(I/R/?fAth :etisnem reoept e 352017
omotu) P novo dovoljenje za promet Helm AG, Nordkanalstrasse 28, Hamburg, G04BD08
Nemcija 3837000133264
142615
022312 Zabcare 5 mg filmsko oblozene tablete filmsko oblozena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Sanitas AB, Veiveriu g. 134B, Kaunas , 5363-1-1065/12
solifenacin (solifenacinum) Skatla s 100 tablgtam| (10 x 10 tablet v recept. Litva 352017
PVC/PVDC-AI ali OPA/AI/PVC/AI pretisnem L

omotu) novo dovoljenje za promet Helm AG, Nordkanalstrasse 28, Hamburg, G04BD08
Nemija 3837000133271
142629
022313 Zaditen 0,25 mg/ml kapljice za oko, raztopina lfapljice za oko, raztopina . Predpisovanje in izdaja zdravila je le na N9vartis Pharma 9mbH, Roonstrasse 25, 5363-1-285/09 5363-1-1229/12
Ketotifen (ketotifenum) $katla s kapalno plastenko s 5 ml raztopine ~ recept. Nimberg , Nemdija 02.03.2009 do prekiica
sprememba imetnika dovoljenja za Laboratoires THEA, 12 rue Louis Bleriot, S01GX08
promet Clermont-Ferrand Cedex 2, Francija 3837000024753
056049
022314 Zaditen SDU 0,25 mg/ml kapljice za oko, kapljice za oko, raztopina Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 5363-1-286/09 5363-1-1230/12
raztopina v enoodmernih vsebnikih $katla z 20 enoodmermimi kapalnimi recept. Nimberg , Nemcija 02.03.2009 do preklica

i i lastenkami z 0,4 ml raztopi ) . . . e
vetotfen ketofenum) Elgztz:kavn:)lrzetisnenr:l La:lc?tzl)ne xs sprememba imetnika dovoljenja za Laboratoires THEA, 12 rue Louis Bleriot, S01GX08
promet Clermont-Ferrand Cedex 2, Francija 3837000024760
056057
022315 Zaldiar 37,5 mg/325 mg filmsko obloZene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-743/11 5363-1-1781/11
tablete 8katla s 40 tabletami (4 x 10 tablet v recept. Aachen , Nemcija 07.04.2011 do preklica

ti t o
tramadol (tramadolum) pretisnem omotu) sprememba imetnika dovoljenja za Griinenthal GmbH,  Zieglerstrasse 6, N02AX52
paracetamol (paracetamolum) promet Aachen, Nemgija 3837000046625
094145
022316  Zaldiar 37,5 mg/325 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Grlinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-742/11 5363-1-1780/11
tablete Skatla z 20 tabletami (2 x 10 tablet v recept. Aachen , Nemcija 07.04.2011 do preklica

retisnem omot . .
tramadol (tramadolum) P motu) sprememba imetnika dovoljenja za Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, N02AX52
paracetamol (paracetamolum) promet Aachen, Nemcija 3837000094084
077895
022317 Zaldiar 37,5 mg/325 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Grlinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363--744/11 5363-1-1782/11
tablete Skatla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept. Aachen , Nemcija 07.04.2011 do preklica

retisnem omot o
tramadol (tramadolum) preti motu) sprememba imetnika dovolienja za Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, N02AX52
paracetamol (paracetamolum) promet Aachen, Neméija 3837000046632

094110



Zap.  Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlogbe, ki St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj preneha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
022318 Zaldiar 37,5 mg/325 mg Sumece tablete Sumeca tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-2069/08 5363-1-1779/11
tramadol (tramadolum) Skatla s 40 tabletami (10 x 4 tablete v recept. Aachen , Nemdija 18.12.2008 18.12.2013
paracetamol (paracetamolum) dvojnem traku) sprememba imetnika dovoljenja za Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, N02AX52
promet Aachen, Nemcija 3837000118704
053422
022319  Zaldiar 37,5 mg/325 mg Sumece tablete Sumeca tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-2068/08 5363--1778/11
tramadol (tramadolum) Skatla z 20 tabletami (5 x 4 tablete v dvojnem - recept. Aachen , Nemcija 18.12.2008 18.12.2013
paracetamol (paracetamolum) traku) sprememba imetnika dovoljenjaza  Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, NO2AX52
promet Aachen, Nemcija 3837000118698
053449
022320 Zaldiar retard 75 mg/650 mg tablete s tableta s podalj$anim sproS¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 5363-1-697/11 5363-1-1680/11
podaljSanim spros¢anjem Skatla s 40 tabletami (4 x 10 tablet v recept. Aachen , Nem¢ija 29.03.2011 29.3.2016
tramadol (tramadolum) prefisnem omotu) sprememba izdelovalca Labopharm Europe Ltd., Unit5, The N02AX52
paracetamol (paracetamolum) Seapoint Building, 44/45 Clontarf Road, 3837000067194
Dublin 3, Irska 123978
022321 Zanacodar 40 mg tablete tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Laboratorios LICONSA, S.A., Azuqueca de 5363-1-1336/11 5363-1-2420/11
telmisartan (telmisartanum) Skatla z 90 tabletami (18 x 5 tablet v recept. Henares,Spanija in PharmaSwiss d.0.0., 21.07.2011 22.10.2015
i Ljublj S| ij
pretisnern omotu) sprememba v dovoljenju za promet- Jublana . f)venua C09CA07
dodatni izdelovalec PharmaSwiss Ceska republika s.r.o., 3837000059106
Jankovcova 1569/2c, Praga 7, HoleSovice, 114065
Ceska Republika
022322 Zanacodar 40 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Laboratorios LICONSA, S.A., Azuqueca de 5363-1-1335/11 5363-1-2419/11
telmisartan (telmisartanum) Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Henares,Spanija in PharmaSwiss d.o.0., 21.07.2011 22.10.2015
omotu) - Ljubljana , Slovenija CO9CAO7
sprememba v dovoljenju za promet- V
dodatni izdelovalec PharmaSwiss Ceska republika s.r.o., 3837000059090
Jankovcova 1569/2c, Praga 7, HoleSovice, 114057
Ceska Republika
022323 Zanacodar 80 mg tablete tableta Predpisovane in izdaja zdravila je le na Laboratorios LICONSA, S.A., Azuqueca de 5363-1-1338/11 5363-1-2422/11
telmisartan (telmisartanum) Skatla z 90 tabletami (18 x 5 tablet v recept Henares,Spanija in PharmaSwiss d.0.0., 21.07.2011 22102015
i Ljublj , Sl ij
prefisnem omotu) sprememba v dovoljenju za promet- Jubljana f)venua C09CA07
dodatni izdelovalec PharmaSwiss Ceska republika s.r.o., 3837000059120
Jankovcova 1569/2c, Praga 7, HoleSovice, 114081
Ceska Republika
022324 Zanacodar 80 mg tablete tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Laboratorios LICONSA, S.A., Azuqueca de 5363-1-1337/11 5363-1-2421/11
telmisartan (telmisartanum) Skatla 2 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Henares,Spanija in PharmaSwiss d.0.0., 21.07.2011 22102015
Ljublj , Sl ij
omotu) sprememba v dovoljenju za promet- Jublana f)venua Co9CA07
dodatni izdelovalec PharmaSwiss Ceska republika s.r.o., 3837000059113
Jankovcova 1569/2c, Praga 7, HoleSovice, 114073
Ceska Republika
022325 Zenaro 5 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na ZENTIVA ks., Praga 10, Dolni Mecholupy , 5363-1-2393/11

levocetirizin (levocetirizinum)

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

recept.

novo dovoljenje za promet

Ceska Republika

Sanofi-Aventis d.0.0., Dunajska cesta 151,
Ljubljana, Slovenija

28.12.2016
ROGAEQ9
3837000126518
134767



Zap.  Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlogbe, ki St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj preneha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
022326 ZIBOR 2.500 i.e. anti-Xa/0,2 ml raztopinaza  raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski Predpisovanje in izdaja zdravila je le na LABORATOBIOS FARMACEUTICOS 5363-1-2000/11
injiciranje v napolnjenih injekcijskih brizgah  brizgi recept. ROVI, 8.A., Spanija in ROVI CONTRACT do preklica
. . § ienima injekciiski MANUFACTURING, S.L. , Spanij
bt et e g0 Polss doclr e
9 : s Jerclsko g Menarini International O.LS.A., 1, Avenue 3837000101287
de la Gare, Luksemburg, Luksemburg 041602
022327 ZIBOR 2.500 i.e. anti-Xal0,2 ml raztopinaza  raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski Predpisovanje in izdaja zdravila je le na LABORATORIOS FARMACEUTICOS 5363-1-2001/11
injiciranje v napolnjenih injekcijskih brizgah  brizgi recept. ROVI, 8.A., Spanija in ROVI CONTRACT do preklica
o o 8 jenimi injekcijskimi MANUFACTURING, S.L. , Spanij
omtnangotnn) g0 Poabas ot
g ! P Jekclskolg Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 3837000101294
de la Gare, Luksemburg, Luksemburg 041610
022328 ZIBOR 2.500 i.e. anti-Xa/0,2 ml raztopinaza  raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski Predpisovanje in izdaja zdravila je le na LABORATORIOS FARMACEUTICOS 5363-1-2002/11
injiciranje v napolnjenih injekcijskih brizgah  brizgi recept. ROVI, S.A., Spanija in ROVI SCONTRACT do preklica
_— - § jenimi injekcijskimi MANUFACTURING, S.L. , ij
bemiparin (bemiparinum) ;l:;tlz:\ifizo(;] 3pn:||n|!:2t?plirl1r2?rlﬁlrj1's:ll<rg[sko iglo podalj$anje dovoljenja za promet pania BO1AB12
9 ’ ekelsko’g Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue 3837000101300
de la Gare, Luksemburg, Luksemburg 041629
022329 ZIBOR 25.000 i.e. anti-Xa/ml raztopina za raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski Predpisovanje in izdaja zdravila je le na- LABORATORIOS FARMACEUTICOS 5363-1-1021/08 5363-1-2007/11
injiciranje v napolnjenih injekcijskih brizgah  brizgi recept, zdravilo pa se uporablja samo v ROVI, S.A., Spanija in ROVI CONTRACT 16.06.2008 do preklica
bemiparin (bemiparinum) 8katla z 10 napolnjenimi injekcijskimi bolni$nicah.  Izemoma se lahko  MANUFACTURING, S.L. , Spanija BO1AB12
brizgami z 0,2 ml raztopine in injekcijsko iglo  uporablja pri nadaljevanju zdravljenja na - )
domu ob odpustu iz bolnidnice in Z/Ielnagm InteanzT(tlonalI)O.L.SL.Ak, 1,l;°\venue 3837000110296
nadaljnjem zdravijenju. e la Gare, Luksemburg, Luksemburg 031500
sprememba v dovoljenju za promet-
dodatni izdelovalec
022330 ZIBOR 25.000 i.e. anti-Xa/ml raztopina za raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na LABORATORIOS FARMACEUTICOS 5363-1-1022/08 5363-1-2008/11
injiciranje v napolnjenih injekcijskih brizgah  brizgi recept, zdravilo pa se uporablja samo v ROVI, S.A,, Spanija in ROVI CONTRACT 16.06.2008 do preklica
bemiparin (bemiparinum) Skatla s 30 napolnjenimi injekcijskimi bolnignicah. Iziemoma se lahko  MANUFACTURING, SL. , Spanija BO1AB12
brizgami z 0,2 ml raztopine in injekcijsko iglo  uporablja pri nadaljevanju zdravijenja na - .
domu ob odpustu iz bolnidnice in !\jllelnagm InteanzT(tlonatI)O.L.SL.Ak, 1,bAvenue 3837000110302
nadaljnjem zdravijenju. e la Gare, Luksemburg, Luksemburg 031518
sprememba v dovoljenju za promet-
dodatni izdelovalec
022331 ZIBOR 25.000 i.e. anti-Xa/ml raztopina za raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski Predpisovanje in izdaja zdravila je le na LABORATORIOS FARMACEUTICOS 5363-1-1023/08 5363-1-2009/11
injiciranje v napolnjenih injekcijskih brizgah  brizgi recept, zdravilo pa se uporablja samo v ROVI, S.A,, Spanija in ROVI CONTRACT 16.06.2008 do preklica
bemiparin (bemiparinum) $katla z 2 napolnjenima injekcijskima bolni$nicah. Iziemoma se lahko  MANUFACTURING, SL. , Spanija BO1AB12
brizgama z 0,3 ml raztopine in injekcijsko iglo uporablja pri nadaljevanju zdravijenja na - .
domu ob odpustu iz bolnignice in glleragm Inteana;(nonalI)O.L.SL.Ak, 1,bAvenue 3837000110319
nadaljnjem zdravijenju. € laGare, Luksemburg, Luksemburg 031534
sprememba v dovoljenju za promet-
dodatni izdelovalec
022332 ZIBOR 25.000 i.e. anti-Xa/ml raztopina za raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  LABORATORIOS FARMACEUTICOS 5363-1-1025/08 5363-1-2011/11

injiciranje v napolnjenih injekcijskih brizgah
bemiparin (bemiparinum)

brizgi
Skatla s 30 napolnjenimi injekcijskimi
brizgami z 0,3 ml raztopine in injekcijsko iglo

recept, zdravilo pa se uporablja samo v ROVI, S.A., Spanija in ROVI CONTRACT
bolnidnicah. Iziemoma se lahko ~ MANUFACTURING, S.L. , Spanija

uporablja pri nadaljevanju zdraviienja na Menarini International O.L.S.A., 1, Avenue

domu ob odpustu iz bolnidnice in
nadalinjem zdraviienju. de la Gare, Luksemburg, Luksemburg

sprememba v dovoljenju za promet-
dodatni izdelovalec

16.06.2008

do preklica
B01AB12
3837000110333
031569



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacdin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlo¢be
Stev.  Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlo¢be Predlagatelj preneha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
022333 ZIBOR 25.000 i.e. anti-Xa/ml raztopina za raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na LABORATORIOS FARMACEUTICOS 5363-1-1024/08 5363-1-2010/11
injiciranje v napolnjenih injekcijskih brizgah  brizgi recept, zdravilo pa se uporablja samo v ROVI, S.A,, Spanija in ROVI CONTRACT 16.06.2008 do preklica
ibar ibari Skatla z 10 napolnjenimi injekcijskimi bolninicah. Izemoma se lahko  MANUFACTURING, S.L. , Spanija
bemiparin (bemiparinum) brizgami z 0,3 ml raztopine in injekcijsko iglo  uporablja pri nadaljevanju zdravijenja na BO1AB12
’ domu ob odpustu iz bolnisnice in (I;/Ielnagm InteanaktlonalI)O.L.SL.Ak, 1,bAvenue 3837000110326
nadaljnjem zdravijenju. € laare, Luksemburg, Luksemburg 031542
sprememba v dovoljenju za promet-
dodatni izdelovalec
022334 ZIBOR 25.000 i.e. anti-Xa/ml raztopina za raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na LABORATORIOS FARMACEUTICOS 5363-1-1026/08 5363-1-2012/11
injiciranje v napolnjenih injkecijskih brizgah brizgi recept, zdravilo pa se uporablja samo v ROVI, S.A., Spanija in ROVI CONTRACT 16.06.2008 do preklica
bemipari inari Skatla z 2 napolnjenima injekcijskima bolnignicah. Iziemoma se lahko  MANUFACTURING, S.L. , Spanija
parin (bemiparinum) brizgama z 0,4 ml raztopine in injekcijsko iglo uporablja pri nadaljevanju zdravljenja na BOTAB12
! domu ob odpustu iz bolnignice in ll;/lelnagm InteanaktlonatI)O.L.SL.Ak, 1,l;°\venue 3837000110340
nadaljnjem zdravijenju. € la (Gare,  Luksemburg, Luksemourg 031577
sprememba v dovoljenju za promet-
dodatni izdelovalec
022335 ZIBOR 25.000 i.e. anti-Xa/ml raztopina za raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na LABORATORIOS FARMACEUTICOS 5363-1-1027/08 5363-1-2013/11
injiciranje v napolnjenih injekcijskih brizgah  brizgi recept, zdravilo pa se uporablja samo v ROVI, S.A., Spanija in ROVI CONTRACT 16.06.2008 do preklica
bemiparin (bemiparinum) 8katla z 10 napolnjenimi injekcijskimi bolnisnicah.  Izemoma se lahko  MANUFACTURING, S.L. , Spanija BO1AB12
brizgami z 0,4 ml raztopine in injekcijsko iglo  uporablja pri nadaljevanju zdravijenja na - .
domu ob odpustu iz bolnignice in Z/Ielnagm InteanzT(tlonatI)O.L.SL.Ak, 1,k;Avenue 3837000110357
nadaljnjem zdravljenju. e la Gare, Luksemburg, Luksemburg 031585
sprememba v dovoljenju za promet-
dodatni izdelovalec
022336 ZIBOR 25.000 i.e. anti-Xa/ml raztopina za raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski Predpisovanje in izdaja zdravila je le na LABORATORIOS FARMACEUTICOS 5363--1028/08 5363-1-2014/11
injiciranje v napolnjenih injekcijskih brizgah  brizgi recept, zdravilo pa se uporablja samo v ROVI, S.A,, Spanija in ROVI CONTRACT 16.06.2008 do preklica
bemiparin (bemiparinum) Skatla s 30 napolnjenimi injekcijskimi bolnisnicah. Iziemoma se lahko  MANUFACTURING, S.L. , Spanija BO1AB12
brizgami z 0,4 ml raztopine in injekcijsko iglo  uporablja pri nadaljevanju zdravijenja na - .
domu ob odpustu iz bolnignice in gﬂeragm Inteanall(nonalI)OALSL.Ak, 1,bAvenue 3837000110364
nadaljnjem zdravijenju. ©la (are, Luksemburg, Luksemourg 031593
sprememba v dovoljenju za promet-
dodatni izdelovalec
022337 ZIBOR 25.000 i.e. anti-Xa/ml raztopina za raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na LABORATORIOS FARMACEUTICOS 5363-1-1020/08 5363-1-2006/11
injiciranje v napolnjenih injekcijskih brizgah  brizgi recept, zdravilo pa se uporablja samo v ROVI, S.A,, Spanija in ROVI CONTRACT 16.06.2008 do preklica
bemiparin (bemiparinum) Skatla z 2 napolnjenima injekcijskima bolninicah. Izemoma se lahko  MANUFACTURING, S.L. , Spanija BO1AB12
brizgama z 0,2 ml raztopine in injekcijsko iglo - uporablja pri nadaljevanju zdravijenja na - .
domu ob odpustu iz bolnisnice in :\jllelnagm InteanakhonalI)O.L.SL.Ak, 1,bAvenue 3837000110289
nadaljnjem zdravljenju. ¢ la are, Luksemburg, Luksemourg 03149
sprememba v dovoljenju za promet-
dodatni izdelovalec
022338 ZIBOR 3.500 i.e. anti-Xa/0,2 ml raztopinaza  raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski Predpisovanje in izdaja zdravila je le na LABORATO[\’IOS FARMACEUTICOS 5363-1-2003/11
injiciranje v napolnjenih injekcijskih brizgah  brizgi recept. ROVI, 8.A., Spanija in ROVI CONTRACT do preklica
. . § ienima injekcijski MANUFACTURING, S.L. , Spanija
ergatn i e oo i docirzaprre &
: Jexc Menarini International O.LS.A., 1, Avenue 3837000101256
de la Gare, Luksemburg, Luksemburg 041637
022339  ZIBOR 3.500 i.e. anti-Xa/0,2 ml raztopinaza  raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski Predpisovanje in izdaja zdravila je le na LABORATORIOS FARMACEUTICOS 5363-1-2005/11
injiciranje v napolnjenih injekcijskih brizgah brizgi recept. ROVI, S.A., Spanija in ROV|VCONTRACT do preklica
. . 8 ienimi injekciiskimi MANUFACTURING, S.L. , Spanij
oo ) o g w0 e rone
9 * P JekelsKo g Menarini International O.LS.A., 1, Avenue 3837000101270
de la Gare, Luksemburg, Luksemburg 041653



Zap.  Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlogbe, ki St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj preneha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
022340 ZIBOR 3.500 i.e. anti-Xal0,2 ml raztopinaza  raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski Predpisovanje in izdaja zdravila je le na LABORATORIOS FARMACEUTICOS 5363-1-2004/11
injiciranje v napolnjenih injekcijskih brizgah  brizgi recept. ROVI, 8.A., Spanija in ROVI CONTRACT do preklica
bemiparin (bemiparinum) Zk_atla ZjO(;]gpollnjentlm[|nJelk<?|Jlskl|(rr1{ o iclo Podalisanie dovolienja za promet MANUFACTURING, S.L. , Spanija BO1AB12
rizgami z 9,2 mi raziopine In INJEKCSKo 190 Menarini International O.LS.A., 1, Avenue 3837000101263
de la Gare, Luksemburg, Luksemburg 041645
022341 Zoladex 10,8 mg implantat v napolnjeni implantat Predpisovanje in izdaja zdravila je le na AstraZeneca UK Limited, Macclesfield, 5363-1-463/10 5363-1-2236/11
injekcijski brizgi $katla z vrecko z napolnjeno injekcijsko recept, zdravilo pa se uporablja samo v Cheshire , Velika Britanija 15.03.2010 do preklica
1 i brizgo in za&¢itnim tulcem ter susilnim javnih - zdravstvenih zavodih ter pri - .
goserelin (goserelinum) sredstiom pravnih in fiziénih osebah, i opraviajo ﬁstr:Zene\a/ca;‘ltJKBLngd, 2 Kingdom Street, 383700;(())?52523
zdravstveno dejavnost. ondon, Velika Britanija
006432
sprememba imetnika dovoljenja za
promet
022342 Zoladex 3,6 mg implantat v napolnjeni implantat Predpisovanje in izdaja zdravila je le na AstraZeneca UK Limited, Macclesfield, 5363-1-462/10 5363-1-2235/11
injekcijski brizgi $katla z vretko z napolnjeno injekcijsko recept, zdravilo pa se uporablja samo v Cheshire , Velika Britanija 15.03.2010 do preklica
i i brizgo in zas¢itnim tulcem ter susilnim javnih - zdravstvenih zavodih ter pri - .
goserelin (goserelinum) sredstvom pravnih in fizi€nih osebah, ki opravijajo ﬁstr:Zen?/ca”:J KBL![mt?d, 2 Kingdom Street, 383700&)%272523
zdravstveno dejavnost. ondon, Velika Britanija
007226
sprememba imetnika dovoljenja za
promet
022343  Zolmitriptan Actavis 2,5 mg orodisperzibilne orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Actavis Ltd., Zejtun ZTN3000, Malta in 5363-1-1815/11
tablete $katla z 2 tabletama (1 x 2 tableti v pretisnem recept. Genericon Pharma GmbH, Graz , Avstrija 2511.2015
zolmitriptan (zolmitriptanum) omotu) novo dovolienje za promet Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegur N02CC03
76-78, 220 Hafnarfiérdur, Islandija 3837000123647
136061
022344  Zolmitriptan Sandoz 2,5 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Ljubljana in Lendava, Slovenija; 5363-1-742/12
oblozene tablete 8katla s 3 tabletami (1 x 3 tablete v pretisnem recept. Salutas Pharma GmbH Barleben in 29.3.2017
it e omotu - Gerlingen, Nemdija; Lek S.A., Var$ava,
zolmitriptan (zolmitriptanum) ) novo dovoljenje za promet Poliska in S.C. Sandoz SR L, Targu-Mures N02CC03
R " 3837000127386
» Romunia 140429
Sandoz farmacevtska druzba d.d.,
Verov8kova 57, 1000 Ljubljana, Slovenija
022345  Zolmitriptan Sandoz 2,5 mg filmsko filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Ljubljana in Lendava, Slovenija; 5363-1-743/12
oblozene tablete $katla s 6 tabletami (1 x 6 tablet v pretisnem ~ recept. Salutas Pharma GmbH Barleben in 29.3.2017
. . omotu - Gerlingen, Nemdija; Lek S.A., VarSava,
zolmitriptan (zolmitriptanum) ) novo dovoljenje za promet Poliska in S.C. Sandoz SR L, Targu-Mures N02CC03
Romunii 3837000127393
' a 140432
Sandoz farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, 1000 Ljubljana, Slovenija
022346  Zolmitriptan Sandoz 2,5 mg orodisperzibilne ~orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Ljubljana in Lendava, Slovenija; 5363-1-747/12

tablete
zolmitriptan (zolmitriptanum)

Skatla s 6 tabletami (1 x 6 tablet v pretisnem
omotu)

recept.

novo dovoljenje za promet

Salutas Pharma GmbH Barleben in
Gerlingen, Nemcija; Lek S.A., VarSava,
Poljska in S.C. Sandoz S.R.L., Targu-Mures
, Romunija

Sandoz farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, 1000 Ljubljana, Slovenija

29.3.2017
N02CC03
3837000127430
140450



Zap.  Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlogbe, ki St.odlotbe
Stev. Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlotbe Predlagatelj preneha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
022347 Zolmitriptan Sandoz 2,5 mg orodisperzibilne orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Ljubljana in Lendava, Slovenija; 5363-1-746/12
tablete 8katla s 3 tabletami (1 x 3 tablete v pretisnem recept. Salutas Pharma GmbH Barleben in 29.3.2017
it it omotu - Gerlingen, Nemdija; Lek S.A., Var$ava,
zolmitriptan (zolmitriptanum) ) novo dovoljenje za promet Polska in .C. Sandoz SR L., Targu-Mures N02CC03
R " 3837000127423
, Romunija
140446
Sandoz farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, 1000 Ljubljana, Slovenija
022348 Zolmitriptan Sandoz 5 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Ljubljana in Lendava, Slovenija; 5363-1-744/12
tablete $katla s 3 tabletami (1 x 3 tablete v pretisnem recept. Salutas Pharma GmbH Barleben in 29.3.2017
. e omotu - Gerlingen, Nemdija; Lek S.A., VarSava,
Zolmitrptan (zolmitriptanum) ) novo dovoljenje za promet Poljska in S.C. Sandoz S.R L., Targu-Mures 38370(2\‘02223383
, Romunija
140463
Sandoz farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, 1000 Ljubljana, Slovenija
022349  Zolmitriptan Sandoz 5 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Ljubljana in Lendava, Slovenija; 5363-1-745/12
tablete $katla s 6 tabletami (1 x 6 tablet v pretisnem  recept. Salutas Pharma GmbH Barleben in 29.3.2017
itri i omotu) _ Gerlingen, Nem¢ija; Lek S.A., VarSava,
zolmitriptan (zolmitriptanum) novo dovolienje za promet Poliska in S.C. Sandoz SR L, Targu-Mures N02CC03
Romunii 3837000127416
' ja
140477
Sandoz farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, 1000 Ljubljana, Slovenija
022350 Zolmitriptan Sandoz 5 mg orodisperzibilne  orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Ljubljana in Lendava, Slovenija; 5363-1-748/12
tablete 8katla s 3 tabletami (1 x 3 tablete v pretisnem recept. Salutas Pharma GmbH Barleben in 29.3.2017
it i omotu) - Gerlingen, Nem¢ija; Lek S.A., VarSava,
zolmitriptan (zolmitriptanum) novo dovolienje za promet Polska in S.C. Sandoz SR, Targu-Mures N02CC03
R " 3837000127447
, Romunija
140480
Sandoz farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, 1000 Ljubljana, Slovenija
022351 Zolmitriptan Sandoz 5 mg orodisperzibilne  orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Lek d.d., Ljubljana in Lendava, Slovenija; 5363-1-749/12
tablete Skatla s 6 tabletami (1 x 6 tablet v pretisnem  recept. Salutas Pharma GmbH Barleben in 29.3.2017
. i omotu) - Gerlingen, Nemdija; Lek S.A., VarSava,
zolmitriptan (zolmitriptanum) novo dovolienje za promet Polska in S.C. Sandoz SR L, Targu-Mures N02CC03
Romunij 3837000127454
) Ja
140494
Sandoz farmacevtska druzba d.d.,
Verovskova 57, 1000 Ljubljana, Slovenija
022352 Zolpidem Vitabalans 10 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Vitabalans Oy, Varastokatu 8, Hdmeenlinna 5363-1-688/12
tablete Skatla z 20 tabletami (2 x 10 tablet v recept. , Finska 29.3.2017
zolpidem (zolpidemum) prefisnem omotu) novo dovolienje za promet Vitabalans Oy, Varastokatu 8, NO5CF02
Hameenlinna, Finska 3837000127102
140510
022353  Zolpidem Vitabalans 10 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Vitabalans Oy, Varastokatu 8, Hdmeenlinna 5363-1-687/12
tablete Skatla z 10 tabletami (1 x 10 tablet v recept. , Finska 29.3.2017
zolpidem (zolpidemum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Vitabalans Oy, Varastokatu 8, NO5CF02
Hameenlinna, Finska 3837000127096

140509



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
022354  Zolpidem Vitabalans 10 mg filmsko oblozene fimsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Vitabalans Oy, Varastokatu 8, Hdmeenlinna 5363-1-689/12
tablete Skatla s 30 tabletami (3 x 10 tablet v recept. , Finska 20.3.2017
zolpidem (zolpidemum) prefisnem omotu) novo dovoljenje za promet Vitabalans Oy, Varastokatu 8, NO5CF02
Hameenlinna, Finska 3837000127119
140523
022355 Zolpidem Vitabalans 10 mg filmsko oblozene filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Vitabalans Oy, Varastokatu 8, Hdmeenlinna 5363-1-690/12
tablete $katla z 100 tabletami (10 x 10 tablet v recept. , Finska 29.3.2017
zolpidem (zolpidemum) pretisnem omotu) novo dovoljenje za promet Vitabalans Oy, Varastokatu 8, NO5CF02
Hameenlinna, Finska 3837000127126
140537
022356 Zolrix 10 mg orodisperzibilne tablete orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Krka, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363--1167/12
olanzapin (olanzapinum) &Katla s 56 tabletami (8 x 7 tablet v pretisnem recept. Slovenija in Krka Polska Sp.z.0.0., Var$ava do preklica
, Poljsk
omotu) podaljanje dovoljenja za promet ol NOSAH03
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 3837000107074
Smarjedka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 018880
022357  Zolrix 10 mg orodisperzibilne tablete orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Krka, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1166/12
olanzapin (olanzapinum) $katla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Slovenija in Krka Polska Sp.z.0.0., VarSava do preklica
, Poljska
omotu) podaljanje dovoljenja za promet ! NOSAH03
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 3837000107067
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 018872
022358  Zolrix 10 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Krka, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1157/12
olanzapin (olanzapinum) Skatla s 56 tabletami (8 x 7 tablet v pretisnem recept. Slovenija in Krka Polska Sp.z.0.0., VarSava do preklica
, Poljska
omotu) podaljanje dovoljenja za promet ! NO5AH03
[(RKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 3837000106978
Smarjedka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 018864
022359  Zolrix 10 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Krka, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1156/12
olanzapin (olanzapinum) Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Slovenija in Krka Polska Sp.z.0.0., Var$ava do preklica
Poljsk
omotu) podaljanje dovoljenja za promet i NOSAHO3
[(RKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 3837000106961
Smarjedka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 018856
022360 Zolrix 15 mg orodisperzibilne tablete orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Krka, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1169/12
olanzapin (olanzapinum) Skatla s 56 tabletami (8 x 7 tablet v pretisnem recept. Slovenija in Krka Polska Sp.z.0.0., Var$ava do preklica
, Poljsk
omotu) podaljanje dovoljenja za promet i NOSAH03
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 3837000107098
Smarjedka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 018961
022361 Zolrix 15 mg orodisperzibilne tablete orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Krka, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363--1168/12
olanzapin (olanzapinum) $katla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Slovenija in Krka Polska Sp.z.0.0., VarSava do preklica
, Poljska
omotu) podalj$anje dovoljenja za promet ! NOSAH03
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 3837000107081
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 018953
022362 Zolrix 15 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Krka, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1158/12
olanzapin (olanzapinum) Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Slovenija in Krka Polska Sp.z.0.0., VarSava do preklica
, Poljska
omotu) podaljanje dovoljenja za promet ! NOSAH03
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 3837000106985
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 018899



Zap.  Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odloébe2 k@ St.odlotbe
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veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
022363  Zolrix 15 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Krka, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1159/12
olanzapin (olanzapinum) Skatla s 56 tabletami (8 x 7 tablet v pretisnem recept. Slovenija in Krka Polska Sp.z.0.0., VarSava do preklica
, Poljska
omotu) podaljsanje dovoljenja za promet J NO5AH03
Fv(RKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 3837000106992
Smarjedka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 018945
022364  Zolrix 2,5 mg tablete tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Krka, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1150/12
olanzapin (olanzapinum) Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Slovenija in Krka Polska Sp.z.0.0., Var$ava do preklica
, Poljska
omotu) podaljganje dovoljenja za promet ! NOSAH03
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 3837000106909
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 018970
022365 Zolrix 2,5 mg tablete tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Krka, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1151/12
olanzapin (olanzapinum) Skatla s 56 tabletami (8 x 7 tablet v pretisnem recept. Slovenija in Krka Polska Sp.z.0.0., VarSava do preklica
, Poljska
omotu) podaljganje dovoljenja za promet o NO5SAH03
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 3837000106916
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 018988
022366 Zolrix 20 mg orodisperzibilne tablete orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Krka, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1171/12
olanzapin (olanzapinum) Skatla s 56 tabletami (8 x 7 tablet v pretisnem recept. Slovenija in Krka Polska Sp.z.0.0., Var$ava do preklica
, Poljska
omotu) podaljganje dovoljenja za promet ! NOSAH03
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 3837000107111
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 019178
022367  Zolrix 20 mg orodisperzibilne tablete orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Krka, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1170/12
olanzapin (olanzapinum) Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Slovenija in Krka Polska Sp.z.0.0., Var$ava do preklica
, Poljska
omotu) podaljganje dovoljenja za promet g NOSAH03
[(RKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 3837000107104
Smarjedka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 019160
022368  Zolrix 20 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Krka, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1161/12
olanzapin (olanzapinum) Skatla s 56 tabletami (8 x 7 tablet v pretisnem recept. Slovenija in Krka Polska Sp.z.0.0., VarSava do preklica
, Poljska
omotu) podaljganje dovoljenja za promet ! NOSAH03
}v(RKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 3837000107012
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 019089
022369 Zolrix 20 mg tablete tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Krka, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1160/12
olanzapin (olanzapinum) Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Slovenija in Krka Polska Sp.z.0.0., Var$ava do preklica
, Poljska
omotu) podaljganje dovoljenja za promet ! NOSAH03
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 3837000107005
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 019020
022370 Zolrix 5 mg orodisperzibilne tablete orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Krka, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1163/12
olanzapin (olanzapinum) Skatla s 56 tabletami (8 x 7 tablet v pretisnem recept. Slovenija in Krka Polska Sp.z.0.0., VarSava do preklica
, Poljska
omotu) podalj$anje dovolienja za promet J NO5AH03
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 3837000107036
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 019640
022371 Zolrix 5 mg orodisperzibilne tablete orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Krka, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1162/12
olanzapin (olanzapinum) Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Slovenija in Krka Polska Sp.z.0.0., VarSava do preklica
, Poljska
omotu) podaljganje dovoljenja za promet ! NO5SAH03
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 3837000107128
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 019500



Zap.  Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlogbe, ki St.odlotbe
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Delovna Sifra
022372 Zolrix 5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Krka, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1153/12
olanzapin (olanzapinum) Skatla s 56 tabletami (8 x 7 tablet v pretisnem recept. Slovenija in Krka Polska Sp.z.0.0., VarSava do preklica

, Poljsk
omotu) podaljsanje dovoljenja za promet clsra NO5AH03
Fv(RKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 3837000106930
Smarjedka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 019470
022373  Zolrix 5 mg tablete tableta Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Krka, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1152/12
olanzapin (olanzapinum) Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Slovenija in Krka Polska Sp.z.0.0., Var$ava do preklica

, Poljsk
omotu) podaljganje dovoljenja za promet olsa NOSAH03
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 3837000106923
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 019330
022374  Zolrix 7,5 mg orodisperzibilne tablete orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Krka, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1165/12
olanzapin (olanzapinum) Skatla s 56 tabletami (8 x 7 tablet v pretisnem recept. Slovenija in Krka Polska Sp.z.0.0., VarSava do preklica

, Poljsk
omotu) podaljganje dovoljenja za promet olsa NO5SAH03
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 3837000107050
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 019950
022375 Zolrix 7,5 mg orodisperzibilne tablete orodisperzibilna tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Krka, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1164/12
olanzapin (olanzapinum) Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Slovenija in Krka Polska Sp.z.0.0., Var$ava do preklica

, Poljska
omotu) podaljganje dovoljenja za promet ! NOSAH03
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 3837000107043
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 019810
022376  Zolrix 7,5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Krka, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1154/12
olanzapin (olanzapinum) Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem recept. Slovenija in Krka Polska Sp.z.0.0., Var$ava do preklica
, Poljska

omotu) podaljganje dovoljenja za promet g NOSAH03
[(RKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 3837000106947
Smarjedka cesta 6, Novo mesto, Slovenija 019771
022377 Zolrix 7,5 mg tablete tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Krka, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 5363-1-1155/12
olanzapin (olanzapinum) Skatla s 56 tabletami (8 x 7 tablet v pretisnem recept. Slovenija in Krka Polska Sp.z.0.0., VarSava do preklica

Poljsk:
omotu) podaljganje dovoljenja za promet , Toisa NOSAH03
}v(RKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, 3837000106954
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija 019780
022378 ZOMIG 2,5 mg filmsko oblozene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na AstraZeneca UK Limited, Macclesfield, 5363-1-287/09 5363-1-1859/11
zolmitriptan (zolmitriptanum) Skatla s 3 tabletami (1 x 3 tablete v pretisnem  recept. Cheshire , Velika Britanija 02.03.2009 do preklica
omotu) sprememba imetnika dovoljenja za AstraZeneca UK Limited, 2 Kingdom Street, N02CC03
promet London, Velika Britanija 3837000077674
087084
022379 ZOMIG 2,5 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta Predpisovanje in izdaja zdravila je le na AstraZeneca UK Limited, Macclesfield, 5363-1-288/09 5363-1-1860/11
zolmitriptan (zolmitriptanum) Skatla s 6 tabletami (1 x 6 tablet v pretisnem  recept. Cheshire , Velika Britanija 02.03.2009 do preklica
omotu) sprememba imetnika dovoljenja za AstraZeneca UK Limited, 2 Kingdom Street, N02CC03
promet London, Velika Britanija 3837000077681
087106
022380 ZYBAN 150 mg tablete s podalj$anim tableta s podalj$anim spro$¢anjem Predpisovanje in izdaja zdravila je le na  Glaxo Wellcome, S.A., Aranda de 5363-1-296/12
sproS¢anjem Skatla s 60 tabletami (6 x 10 tablet v recept zdravnika specialista ustreznega Duero,Burgos , Spanija do preklica
bupropion (bupropionum) prefisnem omotu) Eggg?:;enr::: leir:zvniz;!\ od - njega GSK d.0.0.,, Knezov &tradon 90, Ljubljana, NO7BA02
: Slovenija 3837000087130
podalj$anje dovoljenja za promet 040053



Zap. Ime zdravila Farmacevtska oblika Nacin/rezim izdajanja Izdelovalec/proizvajalec Stevilka odlocbe, ki St.odlotbe
Stev.  Mednarodno nelastnisko ime Pakiranje Vrsta odlogbe Predlagatelj prencha veljati  Datum veljavnosti
Datum prenehanja ATC
veljavnosti Crtna koda
Delovna Sifra
022381 ZYBAN 150 mg tablete s podaljSanim tableta s podalj$anim sprod¢anjem Predpisovanie in izdaja zdravila je le na Glaxo Wellcome, S.A., Aranda de 5363-1-297/12
spro$éanjem $katla s 100 tabletami (10 x 10 tablet v recept zdravnika specialista ustreznega Duero,Burgos , Spanija do preklica
i i pretisnem omotu) podrotja medicine ali od njega . .
bupropion (bupropionum) pooblasenega zdravnika. GSK d.0.0., Knezov Stradon 90,  Ljubljana, NO7BA02
Slovenija 3837000087147
podalj$anje dovoljenja za promet 040061
022382 Zydrop 15 mg/g kapljice za oko, raztopinav  kapljice za oko, raztopina Predpisovanje in izdaja zdravila je le na Laboratoires THEA, 12 rue Lois Bleriot, 5363-1-1025/12
enoodmernem vsebniku $katla s 6 enoodmernimi vsebniki recept. Clermont - Ferrand Cedex 2; Laboratoire 25.4.2017
I : UNITHER, ZI de la Guerie, Cout ,

azitromicin (azithromycinum) novo dovoljenje za promet Francija 6 fa Guerie, Loutances S01AA26
3837000133127
Laboratoires THEA, 12 rue Louis Bleriot, 142632

Clermont-Ferrand Cedex 2, Francija
022383  Zyrtec 1 mg/ml peroralna raztopina peroralna raztopina lzdaja zdravila je brez recepta v Aesica Pharmaceuticals S.r.l., Via Praglia 5363-1-1034/12
cetiizin (cetirzinum) &Katla s steklenico s 60 ml raztopine lekamnah. 15, Pianezza (TO) , Italja do preklica
podalj$anje dovoljenja za promet Medis, d.0.0., Brnciceva 1, Ljubljana, ROGAE07
Slovenija 3837000086300
010642
022384  Zyrtec 10 mg filmsko obloZene tablete filmsko obloZena tableta lzdaja zdravila je brez recepta v Aesica Pharmaceuticals S.r.l., Via Praglia 5363-1-1033/12
catirzin (cetirizinum) Skatla z 10 tabletami (1 x 10 tablet v lekarnah. 15, Pianezza (TO) , Italija do preklica
pretisnerm omotu) podaljSanje dovoljenja za promet Medis, d.0.0., Brn€iceva 1, Ljubljana, ROGAEO?
Slovenija 3837000086287

010669






