Odredba st. 870 z dne 26. junija 2024

Ministrstvo za notranje zadeve in zdravje

Odredba o zdravilih, za katera veljajo obvezne zaloge in obveznosti poro¢anja za kriti¢na zdravila)'

V skladu z oddelkom 75(4) in oddelkom 75b(2) zakona o zdravilih (glej precis¢eni Zakon st. 339 z dne
15. marca 2023, kakor je bil spremenjen z Zakonom st. 650 z dne 11. junija 2024, se doloca naslednje:

Podrocje uporabe

Oddelek 1. V Prilogi 1 k Odredbi so navedena zdravila (koda ATC, formulacija in jakost), ki so zajeta v okvir
kriti¢nih zdravil za uporabo v humani medicini v Odredbi o obveznih zalogah in obveznosti porocanja za
kriticna zdravila.

Zacetek veljavnosti
Oddelek 2. Ta odredba zacne veljati 1. julija 2024.
Danska agencija za zdravila, dne 26. junija 2024
Lars Bo Nielsen

/ Kim Helleberg Madsen

Priloga 1

Kriti¢na zdravila za uporabo v humani medicini (koda ATC, formulacija in jakost), zajeta v Odredbi o
obveznih zalogah in obveznosti porocanja za kriticna zdravila

ATC Formulacija Jakost

AO09AA02 MULTIENCIMI gastrorezistentne kapsule, trde lipaza 10 000 EP-e
(LIPAZA, PROTEAZA ITD.)

A09AA02 MULTIENCIMI gastrorezistentne kapsule, trde lipaza 25 000 EP-e
(LIPAZA, PROTEAZA ITD.)

A10ABO5 INZULIN ASPART raztopina za injiciranje 100 U/ml
A10ABO5 INZULIN ASPART raztopina za injiciranje v vlozku 100 U/ml
A10ABO5 INZULIN ASPART raztopina za injiciranje v 100 U/ml

napolnjenem injekcijskem peresniku

A10ABO5 INZULIN ASPART raztopina za injiciranje, viala 100 U/ml

A10AEO04 INZULIN GLARGIN raztopina za injiciranje v vlozku 100 U/ml




A10AE04 INZULIN GLARGIN raztopina za injiciranje v vlozku 100 enot/ml

A10AEO4 INZULIN GLARGIN raztopina za injiciranje v 100 U/ml
napolnjenem injekcijskem peresniku

A10AEO4 INZULIN GLARGIN raztopina za injiciranje v 100 enot/ml

napolnjenem injekcijskem peresniku

CO1CA24 ADRENALIN

raztopina za injiciranje

0,15 mg/odmerek

CO1CA24 ADRENALIN

raztopina za injiciranje

0,3 mg/odmerek

CO1CA24 ADRENALIN

raztopina za injiciranje

1 mg/ml

CO1CA24 ADRENALIN

raztopina za injiciranje/raztopina za
injiciranje v napolnjenem
injekcijskem peresniku

0,15 mg/odmerek

CO1CA24 ADRENALIN

raztopina za injiciranje/raztopina za
injiciranje v napolnjenem
injekcijskem peresniku

0,3 mg/odmerek

CO1CA24 ADRENALIN

raztopina za injiciranje v
napolnjenem injekcijskem peresniku

150 mikrogramov

CO1CA24 ADRENALIN

raztopina za injiciranje v
napolnjenem injekcijskem peresniku

300 mikrogramov

CO1AAO05 DIGOKSIN tablete 250 pg

CO1AAO05 DIGOKSIN tablete 62,5 mikrogramov
CO3CA01 FUROSEMID kapsule s podaljsanim spros¢anjem | 60 mg

CO3CA01 FUROSEMID raztopina za injiciranje/infuzijo 10 mg/ml
CO3CA01 FUROSEMID peroralne kapljice 10 mg/ml
CO3CA01 FUROSEMID tablete 20 mg

CO3CAO01 FUROSEMID tablete 250 mg

CO3CA01 FUROSEMID tablete 40 mg

CO7AA05 PROPRANOLOL kapsule s podaljsanim sprosc¢anjem, | 80 mg

trde




CO7AA05 PROPRANOLOL filmsko obloZene tablete 10 mg
CO7AA05 PROPRANOLOL filmsko obloZene tablete 40 mg
CO7AA05 PROPRANOLOL peroralna raztopina 3,75 mg/ml
HO2AB04 METILPREDNIZOLON | Suspenzija za injiciranje 40 mg/ml
HO2AB04 METILPREDNIZOLON | prasek in vehikel za raztopino za 40 mg
injiciranje
HO2AB04 METILPREDNIZOLON | tablete 100 mg
HO2AB04 METILPREDNIZOLON | tablete 16 mg
HO02AB04 METILPREDNIZOLON | tablete 32 mg
HO2AB04 METILPREDNIZOLON | tablete 4 mg
HO2AB06 PREDNIZOLON tablete 25mg
HO2AB06 PREDNIZOLON tablete 5mg
HO4AA01 GLUKAGON raztopina za injiciranje v 1,0 mg
napolnjenem injekcijskem peresniku
HO4AA01 GLUKAGON prasek in vehikel za raztopino za 1mg
injiciranje
JO1CA04 AMOKSICILIN disperzibilne tablete 1000 mg
JO1CA04 AMOKSICILIN disperzibilne tablete 500 mg
JO1CA04 AMOKSICILIN disperzibilne tablete 750 mg
JO1CA04 AMOKSICILIN filmsko obloZene tablete 1000 mg
JO1CA04 AMOKSICILIN filmsko obloZene tablete 500 mg
JO1CA04 AMOKSICILIN filmsko obloZene tablete 750 mg
JO1CA04 AMOKSICILIN zrnca za peroralno 50 mg/ml

suspenzijo/prasek za peroralno
suspenzijo

JO1CA08 PIVMECILLINAM

filmsko oblozZene tablete

200 mg




JO1CA08 PIVMECILLINAM filmsko obloZene tablete 400 mg
JO1CEO2 filmsko obloZene tablete 1 mil. IE
FENOKSIMETILPENICILIN
JO1CEO2 filmsko obloZene tablete 1,5 mil. IE
FENOKSIMETILPENICILIN
JO1CEO2 filmsko obloZene tablete 400 mg
FENOKSIMETILPENICILIN
JO1CEO2 filmsko obloZene tablete 500.000 IE
FENOKSIMETILPENICILIN
JO1CEO2 filmsko obloZene tablete 800 mg
FENOKSIMETILPENICILIN
JO1CEO2 zrnca za peroralno 50 mg/ml
FENOKSIMETILPENICILIN suspenzijo/prasek za peroralno

suspenzijo
JO1CFO1 DIKLOKSACILIN kapsule, trde 250 mg
JO1CFO1 DIKLOKSACILIN kapsule, trde 500 mg
JO1CFO5 FLUKLOKSACILIN filmsko obloZene tablete 500 mg

JO1CRO2 AMOKSICILIN IN

ZAVIRALEC BETALAKTAMAZA

filmsko obloZene tablete

500 mg + 125 mg

JO1CRO2 AMOKSICILIN IN

ZAVIRALEC BETALAKTAMAZA

filmsko obloZene tablete

500 mg + 125 mg

JO1CRO2 AMOKSICILIN IN

ZAVIRALEC BETALAKTAMAZA

filmsko obloZene tablete

500 + 125 mg

JO1CRO2 AMOKSICILIN IN

ZAVIRALEC BETALAKTAMAZA

prasek za peroralno suspenzijo

50 mg/ml + 12,5 mg/ml

JO1FAO6 ROKSITROMICIN filmsko obloZene tablete 150 mg
JO1FAO06 ROKSITROMICIN filmsko obloZene tablete 300 mg
JO1FAQ09 KLARITROMICIN filmsko obloZene tablete 250 mg

JO1FAQ9 KLARITROMICIN

filmsko oblozZene tablete

500 mg




JO1FAO9 KLARITROMICIN

zrnca za peroralno suspenzijo

25 mg/ml

JO1FAO9 KLARITROMICIN zrnca za peroralno suspenzijo 50 mg/ml
JO1FA10 AZITROMICIN filmsko obloZene tablete 250 mg
JO1FA10 AZITROMICIN filmsko obloZene tablete 500 mg
JO1FA10 AZITROMICIN prasek za peroralno suspenzijo 40 mg/ml
JO1FFO1 KLINDAMICIN kapsule, trde 150 mg
JO1FFO1 KLINDAMICIN kapsule, trde 300 mg
JOIMAO2 CIPROFLOKSACIN filmsko obloZene tablete 250 mg
JOIMAO2 CIPROFLOKSACIN filmsko obloZene tablete 500 mg
JOIMA12 LEVOFLOKSACIN raztopina za nebulator za inhaliranje | 240 mg
JOAIMA14 MOKSIFLOKSACIN filmsko obloZene tablete 400 mg
JO1XBO1 KOLISTIN prasek za inhaliranje v kapsulah 1.662.500 U
JO1XBO1 KOLISTIN prasek za raztopino nebulatorja 1.000.000 IE
JO1XCO1 FUSIDNA KISLINA filmsko obloZene tablete 250 mg
JO1XCO1 FUSIDNA KISLINA peroralna suspenzija 50 mg/ml
JOIXEO1 NITROFURANTOIN tablete 50 mg
JO1AA02 DOKSICIKLIN tablete 100 mg
JO2AC01 FLUKONAZOL kapsule, trde 100 mg
JO2AC01 FLUKONAZOL kapsule, trde 150 mg
JO2AC01 FLUKONAZOL kapsule, trde 200 mg
JO2AC01 FLUKONAZOL kapsule, trde 50 mg
JO2AC01 FLUKONAZOL prasek za peroralno suspenzijo 10 mg/mil
JO2AC02 ITRAKONAZOL kapsule 100 mg

JO2ACO02 ITRAKONAZOL

kapsule, trde

100 mg




JO2AC03 VORIKONAZOL filmsko obloZene tablete 200 mg
JO4AB02 RIFAMPICIN kapsule, trde 300 mg
JO4BAO2 DAPSON tablete 50 mg
JO5AB01 ACIKLOVIR peroralna suspenzija 80 mg/ml
JO5AB0O1 ACIKLOVIR tablete 200 mg
JO5AB0O1 ACIKLOVIR tablete 400 mg
JO5AB0O1 ACIKLOVIR tablete 800 mg
JO5AB11 VALACIKLOVIR filmsko obloZene tablete 500 mg
MO01ABO5 DIKLOFENAK tablete s podaljsanim spros¢anjem 100 mg
MO01ABO5 DIKLOFENAK tablete s podaljsanim spros¢anjem 75 mg
MO01ABO5 DIKLOFENAK gastrorezistentne tablete 50 mg
MO01ABO5 DIKLOFENAK filmsko obloZene tablete 50 mg
MO1ABO5 DIKLOFENAK svecke 100 mg
MO1AEO1 IBUPROFEN filmsko obloZene tablete 200 mg
MO1AEO1 IBUPROFEN filmsko obloZene tablete 400 mg
MO1AEO1 IBUPROFEN filmsko obloZene tablete 600 mg
MO1AEO02 NAPROKSEN peroralna suspenzija 25 mg/ml
MO1AEO2 NAPROKSEN tablete 250 mg
MO1AEO2 NAPROKSEN tablete 500 mg

NO2ABO3 FENTANIL

transdermalni oblizi

100 mikrogramov/uro

NO2ABO3 FENTANIL

transdermalni oblizi

12 mikrogramov/uro

NO2ABO3 FENTANIL

transdermalni oblizi

25 mikrogramov/uro

NO2ABO3 FENTANIL

transdermalni oblizi

50 mikrogramov/uro

NO2ABO3 FENTANIL

transdermalni oblizi

75 mikrogramov/uro




NO2BEO1 PARACETAMOL Sumece tablete 500 mg
NO2BEO1 PARACETAMOL tablete s podaljSanim sprosc¢anjem 500 mg
NO2BEO1 PARACETAMOL disperzibilne tablete 250 mg
NO2BEO1 PARACETAMOL filmsko obloZene tablete 1000 mg
NO2BEO1 PARACETAMOL filmsko obloZene tablete 500 mg
NO2BEO1 PARACETAMOL peroralna suspenzija/oralna 24 mg/ml
raztopina
NO2BEO1 PARACETAMOL prasek za peroralno raztopino, 500 mg
vrecke

NO2BEO1 PARACETAMOL orodisperzibilne tablete 500 mg
NO2BEO1 PARACETAMOL svecke 1000 mg
NO2BEO1 PARACETAMOL svecke 125 mg
NO2BEO1 PARACETAMOL svecke 250 mg
NO2BEO1 PARACETAMOL tablete s prirejenim sproscanjem 665 mg
NO2BF01 GABAPENTIN filmsko obloZene tablete 600 mg
NO2BFO1 GABAPENTIN kapsule, trde 300 mg
NO2BF01 GABAPENTIN kapsule, trde 400 mg
NO2BF02 PREGABALIN kapsule, trde 150 mg
NO2BF02 PREGABALIN kapsule, trde 225 mg
NO2BF02 PREGABALIN kapsule, trde 25 mg
NO2BF02 PREGABALIN kapsule, trde 300 mg
NO2BF02 PREGABALIN kapsule, trde 75 mg
NO2AAO01 MORFIN tablete s podaljsanim spros¢anjem 10 mg
NO2AAO01 MORFIN tablete s podaljSanim sprosc¢anjem 100 mg
NO2AA01 MORFIN tablete s podaljsanim spros¢anjem 30 mg




NO2AA01 MORFIN tablete s podaljsanim spros¢anjem 5mg
NO2AAO01 MORFIN tablete s podaljSanim sprosc¢anjem 60 mg
NO2AA01 MORFIN raztopina za injiciranje 20 mg/ml
NO2AAO01 MORFIN oralna raztopina 2 mg/ml
NO2AAO01 MORFIN peroralne kapljice, raztopina 20 mg/ml
NO2AA01 MORFIN tablete 10 mg
NO2AAO01 MORFIN tablete 30 mg
NO2AA05 OKSIKODON tablete s podaljsanim spros¢anjem 10 mg
NO2AA05 OKSIKODON tablete s podaljsanim spros¢anjem 20 mg
NO2AA05 OKSIKODON tablete s podaljsanim spros¢anjem 40 mg
NO2AA05 OKSIKODON tablete s podaljsanim spros¢anjem 5mg
NO2AAO05 OKSIKODON raztopina za injiciranje/infuzijo 10 mg/ml
NO2AAO05 OKSIKODON kapsule, trde 10 mg
NO2AAO5 OKSIKODON kapsule, trde 20 mg
NO2AA05 OKSIKODON kapsule, trde 5mg
NO2AAQ05 OKSIKODON orodisperzibilne tablete 10 mg
NO2AA05 OKSIKODON orodisperzibilne tablete 5mg
NO3ADO1 ETOSUKSIMID peroralna raztopina 50 mg/ml
NO3AEO1 KLONAZEPAM peroralne kapljice 2,5 mg/ml
NO3AEO1 KLONAZEPAM tablete 0,5 mg
NO3SAEO1 KLONAZEPAM tablete 2mg
NO3AFO1 KARBAMAZEPIN tablete s podaljsanim spros¢anjem 200 mg
NO3AFO1 KARBAMAZEPIN tablete s podaljSanim spros¢anjem 300 mg

NO3AFO1 KARBAMAZEPIN

tablete s podaljSanim sprosc¢anjem

400 mg




NO3AFO1 KARBAMAZEPIN

peroralna suspenzija

20 mg/ml

NO3AFO1 KARBAMAZEPIN tablete 100 mg
NO3AFO01 KARBAMAZEPIN tablete 200 mg
NO3AF02 OKSCARBAZEPIN filmsko obloZene tablete 150 mg
NO3AF02 OKSCARBAZEPIN filmsko obloZene tablete 300 mg
NO3AF02 OKSCARBAZEPIN peroralna suspenzija 60 mg/ml
NO3AF02 OKSCARBAZEPIN tablete 300 mg
NO3AF02 OKSCARBAZEPIN tablete 600 mg
NO3AF03 RUFINAMID filmsko obloZene tablete 100 mg
NO3AF03 RUFINAMID filmsko obloZene tablete 200 mg
NO3AF03 RUFINAMID filmsko obloZene tablete 400 mg
NO3AFO03 RUFINAMID peroralna suspenzija 40 mg/ml
NO3AFO04 ESLIKARBAZEPIN tablete 200 mg
NO3AF04 ESLIKARBAZEPIN tablete 800 mg
NO3AGO1 VALPROJSKA KISLINA | zrnca s podaljsanim spros¢anjem 500 mg
NO3AGO1 VALPROJSKA KISLINA | kapsule s podaljsanim spros¢anjem, | 150 mg
trde
NO3AGO1 VALPROJSKA KISLINA | kapsule s podaljsanim sprosc¢anjem, | 300 mg
trde
NO3AGO1 VALPROJSKA KISLINA | tablete s podaljSanim spros¢anjem 300 mg
NO3AGO1 VALPROJSKA KISLINA | tablete s podaljsanim spros¢anjem 500 mg
NO3AGO1 VALPROJSKA KISLINA | gastrorezistentne tablete 100 mg
NO3AGO1 VALPROJSKA KISLINA | gastrorezistentne tablete 300 mg
NO3AGO1 VALPROJSKA KISLINA | gastrorezistentne tablete 500 mg

NO3AGO1 VALPROJSKA KISLINA

peroralna raztopina

60 mg/ml




NO3AGO1 VALPROJSKA KISLINA | peroralne kapljice, raztopina 200 mg/ml
NO3AGO04 VIGABATRIN filmsko obloZene tablete 500 mg
NO3AGO04 VIGABATRIN zrnca za peroralno raztopino 500 mg
NO3AX09 LAMOTRIGIN tablete 100 mg
NO3AX09 LAMOTRIGIN tablete 200 mg
NO3AX09 LAMOTRIGIN tablete 25 mg
NO3AX09 LAMOTRIGIN tablete 50 mg
NO3AX09 LAMOTRIGIN Zvecljive tablete/disperzibilne 100 mg
tablete
NO3AX09 LAMOTRIGIN zvecljive tablete/disperzibilne 200 mg
tablete
NO3AX09 LAMOTRIGIN zvecljive tablete/disperzibilne 25mg
tablete
NO3AX09 LAMOTRIGIN Zvecljive tablete/disperzibilne 50 mg
tablete
NO3AX11 TOPIRAMAT filmsko obloZene tablete 100 mg
NO3AX11 TOPIRAMAT filmsko obloZene tablete 200 mg
NO3AX11 TOPIRAMAT filmsko obloZene tablete 25 mg
NO3AX11 TOPIRAMAT filmsko obloZene tablete 50 mg
NO3AX11 TOPIRAMAT kapsule, trde/filmsko obloZene 25 mg
tablete
NO3AX14 LEVETIRACETAM filmsko obloZene tablete 1000 mg
NO3AX14 LEVETIRACETAM filmsko obloZene tablete 250 mg
NO3AX14 LEVETIRACETAM filmsko obloZene tablete 500 mg
NO3AX14 LEVETIRACETAM filmsko obloZene tablete 750 mg
NO3AX14 LEVETIRACETAM peroralna raztopina 100 mg/mi




NO3AX15 ZONISAMID kapsule, trde 100 mg
NO3AX15 ZONISAMID kapsule, trde 50 mg
NO3AX17 STIRIPENTOL kapsule, trde 250 mg
NO3AX17 STIRIPENTOL kapsule, trde 500 mg
NO3AX18 LAKOZAMID filmsko obloZene tablete 100 mg
NO3AX18 LAKOZAMID filmsko obloZene tablete 150 mg
NO3AX18 LAKOZAMID filmsko obloZene tablete 200 mg
NO3AX18 LAKOZAMID filmsko obloZene tablete 50 mg
NO3AX18 LAKOZAMID sirup 10 mg/ml
NO3AX22 PERAMPANEL filmsko obloZene tablete 2mg
NO3AX22 PERAMPANEL filmsko obloZene tablete 4mg
NO3AX22 PERAMPANEL filmsko obloZene tablete 6 mg
NO3AX22 PERAMPANEL filmsko obloZene tablete 8 mg
NO3AX23 BRIVARACETAM filmsko obloZene tablete 10 mg
NO3AX23 BRIVARACETAM filmsko obloZene tablete 100 mg
NO3AX23 BRIVARACETAM filmsko obloZene tablete 25 mg
NO3AX23 BRIVARACETAM filmsko obloZene tablete 50 mg
NO3AX23 BRIVARACETAM filmsko obloZene tablete 75 mg
NO3AX23 BRIVARACETAM oralna raztopina 10 mg/ml
NO3AAO3 PRIMIDON Tablete 250 mg
NO3AAQ3 PRIMIDON Tablete 50 mg
NO5AD01 HALOPERIDOL raztopina za injiciranje 5 mg/ml
NO5ADO01 HALOPERIDOL peroralna raztopina 2 mg/ml

NO5ADO01 HALOPERIDOL

tablete

5mg




NO5ADO5 PIPAMPERON tablete 40 mg
NO5AEQ3 SERTINDOL filmsko obloZene tablete 12 mg
NO5AEQ3 SERTINDOL filmsko obloZene tablete 16 mg
NO5AEQ3 SERTINDOL filmsko obloZene tablete 20 mg
NO5AEQ3 SERTINDOL filmsko obloZene tablete 4mg
NO5AEQ4 ZIPRASIDON kapsule, trde 20 mg
NO5AEO4 ZIPRASIDON kapsule, trde 40 mg
NO5AEQ4 ZIPRASIDON kapsule, trde 60 mg
NO5AEQ4 ZIPRASIDON kapsule, trde 80 mg
NO5AEQO5 LURASIDON filmsko obloZene tablete 18,5 mg
NO5AEO5 LURASIDON filmsko obloZene tablete 37 mg
NO5AEO5 LURASIDON filmsko obloZene tablete 74 mg
NO5AF01 FLUPENTIKSOL filmsko obloZene tablete 0,50 mg
NO5AFO1 FLUPENTIKSOL filmsko obloZene tablete 1mg
NO5AF03 KLORPROTIKSEN filmsko obloZene tablete 15 mg
NO5AFO03 KLORPROTIKSEN filmsko obloZene tablete 25 mg
NO5AF03 KLORPROTIKSEN filmsko obloZene tablete 50 mg
NO5AFO5 ZUKLOPENTIKSOL filmsko obloZene tablete 10 mg
NO5AFO05 ZUKLOPENTIKSOL filmsko obloZene tablete 2mg
NO5AF05 ZUKLOPENTIKSOL raztopina za injiciranje 200 mg/ml
NO5AF05 ZUKLOPENTIKSOL peroralne kapljice, raztopina 20 mg/ml
NO5AGO02 PIMOZID tablete 1mg
NO5AGO02 PIMOZID tablete 4 mg
NO5AHO2 KLOZAPIN tablete 100 mg




NO5AHO02 KLOZAPIN tablete 25 mg

NO5AHO3 OLANZAPIN filmsko obloZene tablete/obloZzene 10 mg
tablete/tablete

NO5AHO3 OLANZAPIN filmsko obloZene tablete/obloZzene 15 mg
tablete/tablete

NO5AHO3 OLANZAPIN filmsko obloZene tablete/oblozene 2,5mg
tablete/tablete

NO5AHO3 OLANZAPIN filmsko obloZene tablete/oblozene 20 mg
tablete/tablete

NO5AHO3 OLANZAPIN filmsko obloZene tablete/oblozene 5mg
tablete/tablete

NO5AHO3 OLANZAPIN filmsko obloZene tablete/oblozene 7,5mg
tablete/tablete

NO5AHO3 OLANZAPIN orodisperzibilne tablete 10 mg

NO5AHO3 OLANZAPIN orodisperzibilne tablete 5mg

NO5AHO4 KVETIAPIN tablete s podaljSanim spros¢anjem 150 mg

NO5AHO4 KVETIAPIN tablete s podaljsanim spros¢anjem 200 mg

NO5AHO4 KVETIAPIN tablete s podaljsanim spros¢anjem 300 mg

NO5AHO04 KVETIAPIN tablete s podaljSanim sprosc¢anjem 400 mg

NO5AHO4 KVETIAPIN tablete s podaljsanim spros¢anjem 50 mg

NO5AHO4 KVETIAPIN filmsko obloZene tablete 100 mg

NO5AHO4 KVETIAPIN filmsko obloZene tablete 200 mg

NO5AHO4 KVETIAPIN filmsko obloZene tablete 25 mg

NO5AHO5 ASENAPIN podjezi¢ne tablete 10 mg

NO5ANO1 LITIJ tablete s podaljsanim spros¢anjem 6 mmol Li+

NO5ANO1 LITIJ

filmsko oblozZene tablete

300 mg (8,1 mmol Li+)

NO5AX08 RISPERIDON

raztopina za injiciranje s

25 mg




podaljsanim sproscanjem, prasek in
vehikel za suspenzijo

NO5AX08 RISPERIDON raztopina za injiciranje s 37,5mg
podaljsanim sproscanjem, prasek in
vehikel za suspenzijo
NO5AX08 RISPERIDON raztopina za injiciranje s 50 mg
podaljSanim sproscanjem, prasek in
vehikel za suspenzijo
NO5AX08 RISPERIDON filmsko obloZene tablete 0,5mg
NO5AX08 RISPERIDON filmsko obloZene tablete 1mg
NO5AX08 RISPERIDON filmsko obloZene tablete 2mg
NO5AX08 RISPERIDON peroralna raztopina 1 mg/ml
NO5AX12 ARIPIPRAZOL peroralna raztopina 1 mg/ml
NO5AX12 ARIPIPRAZOL prasek in vehikel za suspenzijo za 400 mg
injiciranje s podaljsanim
spros¢anjem
NO5AX12 ARIPIPRAZOL prasek in vehikel za injiciranje s 400 mg
podaljsanim sproscanjem,
suspenzija v napolnjeni injekcijski
brizgi
NO5AX12 ARIPIPRAZOL tablete 10 mg
NO5AX12 ARIPIPRAZOL tablete 15 mg
NO5AX12 ARIPIPRAZOL tablete 30 mg
NO5AX12 ARIPIPRAZOL tablete 5mg
NO5AX13 PALIPERIDON suspenzija za injiciranje s 100 mg
podaljSanim sprosc¢anjem
NO5AX13 PALIPERIDON suspenzija za injiciranje s 150 mg
podaljSanim sproscanjem
NO5AX13 PALIPERIDON suspenzija za injiciranje s 50 mg

podaljSanim sproscanjem




NO5AX13 PALIPERIDON suspenzija za injiciranje s 75 mg
podaljSanim sprosc¢anjem

NO5AX13 PALIPERIDON tablete s podaljsanim spros¢anjem 3mg
NO5AX13 PALIPERIDON tablete s podaljSanim spros¢anjem 6 mg
NO5AX13 PALIPERIDON tablete s podaljsanim spros¢anjem 9 mg
NO5AX15 KARIPRAZIN kapsule, trde 1,5 mg
NO5AX15 KARIPRAZIN kapsule, trde 3mg
NO5BAO1 DIAZEPAM rektalna raztopina 5 mg/ml

NO5BAO1 DIAZEPAM

rektalna raztopina, vsebnik z
enkratnim odmerkom

10 mg/odmerek

NO5BAO1 DIAZEPAM

rektalna raztopina, vsebnik z
enkratnim odmerkom

5 mg/odmerek

NO5BAO1 DIAZEPAM tablete 2mg
NO5BAO1 DIAZEPAM tablete 5mg
NO6AAO02 IMIPRAMIN filmsko obloZene tablete 10 mg
NO6AAO2 IMIPRAMIN filmsko obloZene tablete 25 mg
NO6AA16 DOSULEPIN kapsule, trde 25 mg
NO6AA16 DOSULEPIN obloZene tablete 75 mg
NO7BC02 METADON peroralna raztopina 1 mg/ml
NO7BC02 METADON tablete 20 mg
NO7BC0O2 METADON tablete 5mg
NO7BC51 BUPRENORFIN, podjezi¢ne tablete 2+0,5mg
KOMB.

NO7BC51 BUPRENORFIN, podjezi¢ne tablete 8+2mg

KOMB.

PO1ABO1 METRONIDAZOL

filmsko oblozZene tablete

250 mg




PO1ABO1 METRONIDAZOL

filmsko obloZene tablete

400 mg

PO1ABO1 METRONIDAZOL

filmsko oblozZene tablete

500 mg

RO3AC02 SALBUTAMOL prasek za inhaliranje 0,2 mg v diskusu

RO3ACO02 SALBUTAMOL prasek za inhaliranje 100 mikrogramov/odmerek
RO3AC02 SALBUTAMOL prasek za inhaliranje 200 mikrogramov/odmerek
RO3AC02 SALBUTAMOL inhalacijski prsilo, suspenzija 0,1 mg/odmerek

RO3AC02 SALBUTAMOL inhalacijski prsilo, suspenzija 100 mikrogramov/odmerek
RO3AC02 SALBUTAMOL raztopina za nebulator za inhaliranje | 1 mg/ml

RO3AC02 SALBUTAMOL raztopina za nebulator za inhaliranje | 1 mg/ml

RO3AC02 SALBUTAMOL raztopina za nebulator za inhaliranje | 5 mg/ml

RO3ACO3 TERBUTALIN

prasek za inhaliranje

0,25 mg/odmerek

RO3ACO3 TERBUTALIN

prasek za inhaliranje

0,5 mg/odmerek

RO3BAO2 BUDEZONID

prasek za inhaliranje

100 mikrogramov/odmerek

RO3BAO2 BUDEZONID

prasek za inhaliranje

200 mikrogramov/odmerek

RO3BAO2 BUDEZONID

prasek za inhaliranje

400 mikrogramov/odmerek

RO3BAO2 BUDEZONID

prasek za inhaliranje, trda kapsula

400 mikrogramov

RO3BA0O2 BUDEZONID suspenzija za nebulator za 0,25 mg/ml
inhaliranje
RO3BA02 BUDEZONID suspenzija za nebulator za 0,5 mg/ml

inhaliranje

RO3BAO5 FLUTIKAZON

prasek za inhaliranje

100 mikrogramov/odmerek

RO3BAOS5 FLUTIKAZON

prasek za inhaliranje

250 mikrogramov/odmerek

RO3BAOS5 FLUTIKAZON

prasek za inhaliranje

50 mikrogramov/odmerek

RO3BAO5 FLUTIKAZON

prasek za inhaliranje

500 mikrogramov/odmerek

RO3BAOS5 FLUTIKAZON

inhalacijski prsilo, suspenzija

125 mikrogramov/odmerek




RO3BAOS5 FLUTIKAZON

inhalacijski prsilo, suspenzija

125 mikrogramov/odmerek

RO3BAO5 FLUTIKAZON

inhalacijski prsilo, suspenzija

250 mikrogramov/odmerek

RO3BAOS5 FLUTIKAZON

inhalator, suspenzija

50 mikrogramov/odmerek

RO3BB04 TIOTROPIJEV prasek za inhaliranje, trda kapsula 10 mikrogramov

BROMID

RO3BB04 TIOTROPIJEV prasek za inhaliranje, trda kapsula 18 mikrogramov

BROMID

RO3BB04 TIOTROPIJEV raztopina za inhaliranje 2,5 mikrograma

BROMID

RO6AA04 CLEMASTIN raztopina za injiciranje 1 mg/ml

SO01AD03 ACIKLOVIR mazilo za odi 30 mg/g

SO01BAO1 DEKSAMETAZON kapljice za oci, raztopina, vsebnik z 1 mg/ml
enkratnim odmerkom

S01BAO1 DEKSAMETAZON kapljice za o¢i, suspenzija 1 mg/ml

S01CAO01 DEKSAMETAZON IN kapljice za oci, raztopina 1+5mg/ml

ANTIINFEKTIVI

S01CAO01 DEKSAMETAZON IN kapljice za oci, suspenzija 1+ 3 mg/ml

ANTIINFEKTIVI

SO1EDO1 TIMOLOL kapljice za o¢i, raztopina 5 mg/ml

SO1EDO1 TIMOLOL gel za oko 1mg/g

SO1EDO1 TIMOLOL gel za oci, vsebnik z enkratnim 1mg/g
odmerkom

S01ED51 TIMOLOL, kapljice za o€i, raztopina 0,3+ 5 mg/ml

KOMBINACIJE

SO1ED51 TIMOLOL, kapljice za oci, raztopina 2+5mg/ml

KOMBINACIJE

SO1ED51 TIMOLOL, kapljice za oci, raztopina 20+ 5 mg/ml

KOMBINACIJE

SO1ED51 TIMOLOL,

kapljice za o€i, raztopina

40 mikrog./ml + 5 mg/ml




KOMBINACIJE

SO1ED51 TIMOLOL,
KOMBINACIJE

kapljice za oci, raztopina

5 mg/ml + 50 mikrog./ml

SO1ED51 TIMOLOL,
KOMBINACIE

kapljice za o€i, raztopina

50 mikrog./ml + 5 mg/ml

SO1ED51 TIMOLOL,
KOMBINACIE

kapljice za oci, raztopina, vsebnik z
enkratnim odmerkom

0,3+ 5 mg/ml

SO1ED51 TIMOLOL,
KOMBINACIJE

kapljice za oci, raztopina, vsebnik z
enkratnim odmerkom

15 mikrog./ml + 5 mg/ml

SO1ED51 TIMOLOL,
KOMBINACIE

kapljice za oci, raztopina, vsebnik z
enkratnim odmerkom

20+ 5 mg/ml

SO1ED51 TIMOLOL,
KOMBINACLE

kapljice za oci, raztopina, vsebnik z
enkratnim odmerkom

50 mikrogramov/ml +
5 mg/ml

SO1ED51 TIMOLOL,
KOMBINACIJE

kapljice za oci, suspenzija

10 + 5 mg/mil

SO1EEO1 LATANOPROST

kapljice za o€i, raztopina

50 mikrogramov/ml

S01AA01 KLORAMFENIKOL kapljice za o€i, raztopina 0,5%
S01AA01 KLORAMFENIKOL kapljice za oci, raztopina 5 mg/ml
SO01AA01 KLORAMFENIKOL mazilo za o€i 1%
SO01AA01 KLORAMFENIKOL mazilo za o€i 10 mg/g
S01AA12 TOBRAMICIN kapljice za oci s podaljsanim 3 mg/ml

sproscanjem

Uradni zaznamki




"Odredba vsebuje dolo¢be o prenosu delov Direktive 2001/83/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne

6. novembra 2001 o zakoniku Skupnosti o zdravilih za uporabo v humani medicini (UL L 311, 28.11.2001,
str. 67), kakor je bila med drugim spremenjena z Direktivo 2010/84/EU z dne 15. decembra 2010 (UL L 348,
31.12.2010, str. 74), Direktivo 2011/62/EU z dne 8. junija 2011 (UL L 174, 1.7.2011, str. 74) in

Direktivo 2012/26/EU z dne 25. oktobra 2012 (UL L 299, 27.10.2012, str. 1).



