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PREDGOVOR

Dodatak 1 Nacionalnog registra lekova, 2009 godine sadrzi pregledno klasifikovane
stru¢ne informacije o promenama vezanim za stavljanje lekova u promet u periodu
novembar 2008 - januar 2009 godine koje su date prema principima i sadrzaju obradjenom
u NRL, 2009.

U Dodatku 1, obradjeni su podaci o: novoregistrovanim lekovima, kao i podaci o izmenama
drugih identifikacionih i vaznih podataka koji su bitni za praksu. To su podaci o: lekovima za koje
jeizvrsena obnova registracije, izdata resenja o prestanku dozvole za stavljanje u promet, novim
dozama, pakovanjima i farmaceutskim oblicima registrovanih lekova, kao i podaci o izmenama
drugih identifikacionih i vaznih stru¢nih podataka o lekovima.

Uz Zelju i obavezu da vas i dalje azurno informisemo o promenama u oblasti registracije lekova,
ocekujemo vase sugestije.

Autori i urednici



Svako umnoZavanje, kopiranje, izmena, prevod na druge jezike, distribucija i/ili objavljivanje ove publikacije ili po-
Jjedinih njenih delova u bilo kakvom obliku (mehanicko, elektronsko, mikro kopiranje) bez saglasnosti i pismenog
odobrenja izdavaca, je zabranjeno.

© Sva prava zadrzana.




SADRZA)J

Predgovor 3
Abecedni spisak novoregistrovanih lekova sa identifikacionim podacima, cenama i paralelama........... 7
Abecedni spisak registrovanih biljnih lekova sa identifikacionim podacima i paralelama..................... 25
Abecedni spisak novoregistrovanih lekova koji se mogu izdavati bez lekarskog recepta (BR)................ 27

Lekovi koji imaju jak uticaj na psihofizicke sposobnosti, za vreme terapije nije dozvoljeno upravljanje

motornim vozilom, niti rad sa masinom (A) 27
Lekovi koji mogu uticati na psihofizicke sposobnosti (A) 27
Anatomsko terapijsko hemijska klasifikacija novoregistrovanih lekova 29

Abecedni spisak novih internacionalnih nezasticenih naziva farmaceutskih supstanci

sa pripadajucim lekovima 35
Abecedni spisak lekova za koje je izvrSena obnova registracije sa pripadajucim EAN kédom.................. 37
Abecedni spisak proizvodaca sa asortimanom novoregistrovanih lekova 39
Promene naziva proizvoda (varijacije) 41
Korekcije u Nacionalnom registru lekova 2009 43
Promene po osnovu varijacija 45

Index 51







ABECEDNI SPISAK NOVOREGISTROVANIH
LEKOVA SA IDENTIFIKACIONIM PODACIMA,
CENAMA | PARALELAMA

ACTRAPID® PENFILL® - NOVO NORDISK PRODUCTION S.A.S - Francuska

insulin humani - A10ABO1 LEKOVI KOJI SE UPOTREBLJAVAJU
U DIJABETESU (ANTIDIJABETICI)
A10AB insulini i analozi, parenteralni, kratkog dejstva

(R) 0041559 rastvor za injekciju u ulodku; 100i.j./mL; ulozak, 5x3 mL Cena: 2210.1din
8600102099180 4015/2008/12  03.11.2008
30 meseci, na temperaturi od 2°Cdo 8°C. 09.10.2013

Doziranje: svi tipovi dijabetesa: individualno, vrstu insulina, dozu i vreme ubrizgavanja
odreduje lekar.

ALUVIA® - ABBOTT GMBH & CO. KG - Nemacka

lopinavir, ritonavir - JO5AE.. ANTIVIRUSNI LEKOVI
ZA SISTEMSKU PRIMENU
JO5AE inhibitori proteaze (inhibitori HIV-proteinaze)

(R) 1328621 film tableta; 200mg-+50mg; bocica, 1x120 kom Cena:  36199.10din
4032046002256 17/2009/12  04.08.2008
2 godine, na sobnoj temperaturi. 04.08.2013

Doziranje: infekcije HIV: odrasli, adolescenti i deca iznad 2 godine sa telesnom povrsinom
ve¢om od 1.3m? preporuéena doza je 2 tabl. od 200/50mg 2 puta na dan, uz jelo ili bez jela.
Tabl. treba progutati celu, ne Zvakati, lomiti ili mrviti. Lek propisuju samo lekari koji imaju
iskustva u lec¢enju HIV infekcije.

Paralelni lekovi: Kaletra®

AZAX® - NOBELFARMA ILAC SANAYII VE TICARET A.S. - Turskal

azitromicin - JO1FA10 ANTIBAKTERIJSKI LEKOVI
ZA SISTEMSKU PRIMENU
JOTFA makrolidi

(R) 1325101 film tableta; 500mg; blister, 1x3 kom Cena: -
8699540090064 4223/2008/12  25.11.2008
2 godine, bez posebnih naznaka. 25.11.2013

Doziranje: infekcije respiratornog trakta (bronhitis, sinuzitis, faringitis, tonzilitis), pneumonija,
otitis media, infekcije koze i potkoznog tkiva: odrasli i deca preko 45kg uzimaju 500mg dnevno
u toku 3 dana, ukupno 1500mg; nekomplikovane genitalne infekcije izazvane CI. trachomatis:
jednokratna doza od 1g (2 tabl.), moze se uzimati sa hranom. Potreban je oprez kod primene
u bolesnika sa teskom bubreznom insuficijencijom, ne daje se bolesnicima sa teSkom

insuficijencijom jetre.
Paralelni lekovi: Azitromicin Sandoz, Hemomycin, Sumamed, Zmax®

BELBIEN - HEMOFARM AD - Srbija

zolpidem - NO5CF02 PSIHOLEPTICI

NO5CF lekovi srodni benzodiazepinima

A(R) 1077302 film tableta; 10mg; blister, 2x10 kom Cena: -
8600097411455 3121/2008/12  10.09.2008
3 godine, bez posebnih naznaka. 10.09.2013

Doziranje: kratkotrajna terapija nesanice: preporu¢ena doza za odrasle je 10mg pred spavanje;
kod starijih osoba, preporu¢ena doza je 5mg. Primenu treba ograniciti na nekoliko dana do

maks. 4 nedelje. Nije utvrdjena bezbednost i efikasnost kod dece i mladjih od 18 godina.
Paralelni lekovi: Sanval®, Stilnox®, Zolsana®



[CARBOPLASIN® - S.C. SINDAN-PHARMA S.R.L. - Rumunija
karboplatin - LO1XA02 ANTINEOPLASTICI
LO1XA jedinjenja platine
(SZ) 0031306 koncentrat za rastvor za infuziju; 10mg/mL; bocica staklena, 1x15mL  Cena: -

5944720030358 3929/2008/12  23.10.2008
18 meseci, na temperaturi do 25°C, u originalnom pakovanju radi zastite od svetlosti. 23.10.2013
(S2) 0031307 koncentrat za rastvor za infuziju; 10mg/mL; bocica staklena, 1x45 mL ~ Cena: -
5944720030365 3930/2008/12  23.10.2008
18 meseci, na temperaturi do 25°C, u originalnom pakovanju radi zastite od svetlosti. 23.10.2013
(S2) 0031308 koncentrat za rastvor za infuziju; 10mg/mL; bocica staklena, 1x5 mL Cena: -
5944720030341 3927/2008/12  23.10.2008
18 meseci, na temperaturi do 25°C, u originalnom pakovanju radi zastite od svetlosti. 23.10.2013
(S2) 0031309 koncentrat za rastvor za infuziju; 10mg/mL; bocica staklena, 1X60 mL ~ Cena: -
5944720030372 3928/2008/12  23.10.2008
18 meseci, na temperaturi do 25°C, u originalnom pakovanju radi zastite od svetlosti. 23.10.2013

Doziranje: uznapredovali karcinom ovarijuma epitelnog porekla, mikrocelularni karcinom
pluca, epidermoidnikarcinomiglave i vrata: monoterapija odrasli400mg/mz2jednom dnevno,
kao kratkotrajna i.v. inf.,, tokom 15-60min., ponavljati na 4 nedelje. Ukupna terapija je najvise
6 pojedinacnih terapijskih ciklusa. Promene doziranja vrsiti prema rezultatima hematoloskih
parametara. Kombinovana terapija: prema protokolu.

Paralelni lekovi: Carboplatin, Carboplatin PharmaSwiss, Carboplatin-Teva, Cycloplatin 150,
Cycloplatin 50, Karboplatin, Paraplatin®

CETIRIZIN - NI MEDIC D.0.O. - Srbija

cetirizin - ROGAEQ7 ANTIHISTAMINICI ZA SISTEMSKU PRIMENU

RO6AE derivati piperazina

(R) 1058049 film tableta; 10mg; blister, 2x10 kom Cena: 232.50din
8606010301834 3908/2008/12  23.10.2008
3 godine, bez posebnih naznaka. 23.10.2013

Doziranje: sezonske alergijskjki rinitis, pruritis, alergijski konjunktivitis, urtikarija: odrasli i
deca preko 6 godina uzimaju 1 tabl. dnevno, maks. 2 tabl. dnevno (20mg).
Paralelni lekovi: Letizen®, Letizen® S

ICOLDREX® HOTREM MED | LIMUN - SMITHKLINE BEECHAM S.A. - Spanijal
fenilefrin, paracetamol, askorbinska kiselina - RO1BA53
NAZALNI PREPARATI

RO1BA adrenomimetici
(BR) 3111317 prasak za oralni rastvor; 10mg+750mg+60mg; kesica, 10x5g  Cena: -
3830029291700 4232/2008/12  25.11.2008
2 godine, na temperaturi do 25° C. 25.11.2013
Doziranje: kratkotrajno olaksavanje simptoma jake prehlade i gripa uklju¢ujuéi groznicu,
drhtavicu, glavobolju, kongestiju nosa, bol u grlu, sinuzitis udruzen sa bolom odrasli
(ukljucujuci i stare osobe) i deca iznad 12 godina: 1 kesica na svakih 4-6 sati, rastvoriti u toploj
vodi, maks. 4 kes. praska tokom 24 sata; ne primenjivati duze od sedam dana u kontinuitetu bez
savetovanja sa lekarom. Ne preporucuje se primena kod dece ispod 12 godina starosti.
Paralelni lekovi: Coldrex HotRem Blackcurrant, Coldrex HotRem Lemon, Coldrex® Junior HotRem,
Influrex®

ICOLDREX® JUNIOR HOTREM - SMITHKLINE BEECHAM S.A. - Spanija

fenilefrin, paracetamol, askorbinska kiselina - R0O1BA53
NAZALNI PREPARATI

RO1BA adrenomimetici

(BR) 3111316 prasak za oralni rastvor; 5mg+300mg+20mg; kesica, 10x3 g Cena: -
3830029291717 4233/2008/12  25.11.2008
3 godine, na temperaturi do 25° C. 25.11.2013



Doziranje: kratkotrajno olaksavanje simptoma gripa, groznice, jeze i prehlade, ukljucujuci
glavobolju, bol u grlu, sinuzitis i bolove: deca od 6 i vise godina uzimaju 1 kesicu rastvorenu
u $olji tople vode na 4 sata, maks. 6 kesica tokom 24 sata; ne primenjivati duze od sedam dana
u kontinuitetu bez savetovanja sa lekarom. Ne sme se davati deci mladoj od 6 godina, osim
ukoliko lekar to nije savetovao.

Paralelni lekovi: Coldrex HotRem Blackcurrant, Coldrex HotRem Lemon, Coldrex® HotRem med i
limun, Influrex®

ICONTROLOC® - NYCOMED LIMITED - Irska

pantoprazol - A02BC02 LEKOVI ZA POREMECAJE ACIDITETA

A02BC inhibitori protonske pumpe

(R) 1122750 gastrorezistentna tableta; 40mg; blister, 14x40 mg Cena: 989.0din
8606102233203 1459/2008/12  03.06.2008
3 godine, na temperaturi do 25 °C. 17.04.2013

Doziranje: oralno 40mg (izuzetno 80mg), ujutro pre dorucka, tokom 2 nedelje (ulkus
duodenumal), ili 4 nedelje (ulkus Zeluca); refluksni ezofagitis: 40mg (izuzetno 80mg) ujutro
pre dorucka, tokom 4 nedelje. U kombinaciji sa antibioticima za eradikaciju Helicobacter pylori
kod pacijenata sa ulkusom duodenuma ili gastritisom: prema protokolu; tableta se uzima pre
vecernjeg obroka. Kod starijih pacijenata ili pacijenata sa o$te¢enom funkcijom bubrega ne bi
trebalo prekoraciti dnevnu dozu od 40 mg, osim u slu¢aju kombinovane terapije za eradikaciju
Helicobacter pylori gde i stariji pacijenti u toku jednonedeljne terapije uzimaju 2 puta po
40mg dnevno. Tablete se gutaju cele sa vodom 1 sat pre dorucka, ne treba ih zvakati ili lomiti.
Ne preporucuje se primena kod dece ispod 12 godina starosti.

Paralelni lekovi: Nolpaza®, Pulcet®

DEPAKINE® CHRONO - SANOFI WINTHROP INDUSTRIE - Francuska
valproinska kiselina, natrijum-valproat - NO3AGO1
ANTIEPILEPTICI
NO3AG derivati masnih kiselina
(R) 1084815 tableta sa produzenim oslobadanjem; 300mg; fiola, 1x30 kom  Cena: -

3582910009528 3902/2008/12  23.10.2008
3 godine; podeljene tablete 24 sata, bez posebnih naznaka. 23.10.2013
(R) 1084816 tableta sa produzenim oslobadanjem; 500mg; fiola, 1x30 kom  Cena: -
5909990694327 3903/2008/12  23.10.2008
3 godine; podeljene tablete 24 sata, bez posebnih naznaka. 23.10.2013

Doziranje:generalizovani, parcijalniidrugi oblici epilepti¢nih napada, terapija i prevencija
akutne manije kod bolesnika sa bipolarnim poremecajem: pocetna doza za vecinu bolesnika
(60-100kg) je 10-15mg/kg dnevno, odnosno 2-5 tabl. (300 mg) ili 1-3 tabl. (500 mg). Doza se
mora titrirati do optimalnog nivoa i podeliti na 1-2 dnevne doze. Doza kod odraslih je, po pravilu,
izmedu 20-30mg/kg dnevno, odnosno 4-10 tabl. po 300mg ili 2-6 tabl. po 500mg ako je telesna
masa bolesnika izmedu 60-100 kg. Ukoliko se ne moze postici kontrola epi napada, doza se moze
povecati. Bolesnik koji dobija dnevne doze vece od 50mg/kg moraju da bude pod posebnim
nadzorom. Najc¢esca doza kod dece je oko 30mg/kg dnevno. Terapija mani¢nih epizoda,
profilakticka terapija bipolarne bolesti (odrasli): preporucena inicijalna doza u terapiji
akutne manije iznosi 20mg/kg/dan; doza se moze prilagoditi prema individualnom klinickom
odgovoru, maks. dnevna doza ne sme biti ve¢a od 3000mg; preporucena doza odrzavanja kod
bipolarnog poremecaja je 1000-2000mg/dan. Dozu treba prilagoditi prema individualnom
klinickom odgovoru. Profilakticke doze u prevenciji akutne manije su individualne, u skladu sa
najnizom efikasnom dozom, s tim $to ciljne koncentracije u plazmi treba da budu 50-125mcg/mlL.
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DEPAKINE® CHRONOSPHERE - SANOFI WINTHROP INDUSTRIE - Francuska)

valproinska kiselina, natrijum-valproat - NO3AGO1
ANTIEPILEPTICI
NO3AG derivati masnih kiselina

(R) 2084810 granule sa produzenim oslobadanjem; ukupno 100mg natrijum-valproata;
kesica, 30x1 kom Cena: -
3582910010098 3901/2008/12  23.10.2008
2 godine, na temperaturi do 25° C. 23.10.2013

(R) 2084811 granule sa produzenim oslobadanjem; ukupno 1000mg natrijum-valproata;
kesica, 30x1 kom Cena: -
3582910010159 3904/2008/12  23.10.2008
2 godine, na temperaturi do 25°C, 23.10.2013

(R) 2084812 granule sa produzenim oslobadanjem; ukupno 250mg natrijum-valproata;
kesica, 30x1 kom Cena: -
3582910010081 3900/2008/12  23.10.2008
2 godine, na temperaturi od 25 °C. 23.10.2013

(R) 2084813 granule sa produzenim oslobadanjem; ukupno 500mg natrijum-valproata;
kesica, 30x1 kom Cena: -
3582910010074 3906/2008/12  23.10.2008
2 godine, na temperaturi do 25°C. 23.10.2013

(R) 2084814 granule sa produzenim oslobadanjem; ukupno 750mg natrijum-valproata;
kesica, 30x1 kom Cena: -
3582910010104 3905/2008/12  23.10.2008
2 godine, na temperaturi do 25°C. 23.10.2013

Doziranje: generalizovani, parcijalni i drugi oblici epilepticnih napada: pocetna doza
iznosi 10-15mg/kg, doze se povecavaju do optimalnog nivoa. Prose¢na uobicajena doza kod
odraslih iznosi 20-30mg/kg dnevno, odnosno 600mg na dan, podeljeno u dve doze; doza se
moze povecavati za po 200mg na 3 dana postepeno sve do maks. 2.5g dnevno. Bolesnik u tim
slu¢ajevima treba da bude pod posebnim nadzorom. Kod odoj¢adi i dece, uobicajena doza je
30mg/kg dnevno. Kod dece telesne mase preko 20kg preporucuje se 400mg dnevno, podeljeno
u dve doze (20-30mg/kg na dan), maks. do 35mg/kg na dan. Kod dece telesne mase ispod 20kg
preporucuje se 20mg/kg na dan, podeljeno u dve doze, maks. do 40mg/kg na dan u teskim
slu¢ajevima, uz pracenje konc. leka u krvi. Kod starijih osoba, doziranje treba prilagoditi prema
rezultatima kontrole napada. Granule se daju posute po mekoj hrani ili sa jogurtom, sokom od
narandze (hladno ili na sobnoj temperaturi), ne sa toplom hranom ili pi¢ima (supa, kafa, ¢aj i sl.)

DIBIGLIM® - LEK FARMACEVTSKA DRUZBA D.D. - Slovenija
glimepirid - A10BB12 LEKOVI KOJI SE UPOTREBLJAVAJU
U DIJABETESU (ANTIDIJABETICI)

A10BB sulfonamidi, derivati sulfonilureje

(R) 1042815 tableta; 1mg; blister, 3x10 tabl. Cena: -
8606010891007 2006/2008/12  10.06.2008
2 godine, na temperaturi do 30°. 10.06.2013
(R) 1042816 tableta; 2mg; blister, 3x10 tabl. Cena: -
8606010891014 2010/2008/12  10.06.2008
2 godine, na temperaturi do 30° C. 10.06.2013
(R) 1042817 tableta; 3mg; blister, 3x10 tabl. Cena: -
8606010891021 2009/2008/12  10.06.2008
2 godine, na temperaturi do 30°C. 10.06.2013
(R) 1042818 tableta; 4mg; blister, 3x10 tabl. Cena: -
8606010891038 2008/2008/12  10.06.2008
2 godine, na temperaturi do 30°C. 10.06.2013

Doziranje: diabetes mellitus (tip 2): pocCetna doza je Tmg jednom dnevno, ako je potrebno
dozu povecavati u intervalu od 1-2 nedelje do 2mg, 3mg ili4mg dnevno, maks. 6mg dnevno; lek
se uzima pre ili u toku jela; nikada ne preskociti obrok nakon uzimanja leka.

Paralelni lekovi: Amaryl®, Diulong®, Glimepirid, Gliprex®, Meglimid®, Trical®




DICLOFENAC DUO-HABIT PHARM - HABIT PHARM A.D. - Srbijaj
diklofenak - MO1ABO5 ANTIINFLAMATORNI

| ANTIREUMATSKI PROIZVODI
MO1AB derivati sircetne kiseline i srodne supstance
(R) 1162403 kapsula sa modifikovanim oslobadanjem, tvrda; 75mg; blister, 3x10 kom

Cena: 315.00
8606010720017 3926/2008/12  23.10.2008
2 godine, na temperaturi do 25°C, zasticeno od svetlosti i vlage. 23.10.2013

Doziranje: reumatoidni artritis, osteoartroza, bol u donjem delu ledja, akutni misi¢no
skeletni poremecaji, trauma (periartritis, tendinitis, tenosinovitis, burzitis, iscasenja,
nategnuca, dislokacija), za olaksanje bola kod fraktura, ankilozirajuéi spondilitis, akutni
giht, za kontrolu bola i zapaljenja u ortopedskim, dentalnim i drugim manjim hirurskim
intervencijama, bolna ginekoloska stanja (primarna dismenoreja, adneksitis) odrasli: jedna
kapsula dnevno, doza se moze povecati na dve kapsule dnevno. Prvu dozu treba uzeti ujutru pre
dorucka, a drugu posle 8-12 sati, ukoliko je potrebna. Kapsule treba progutati cele sa dovoljno
tecnosti, sa ili nakon obroka. Kontraindikovana je primena kod dece do 12 godina.

Paralelni lekovi: DicloRapid®, Diclofenac Duo, Diclofenac PharmaSwiss, Diclofenac-retard,
Diklofenak, Diklofenak Duo, Diklofenak Forte, Diklofenak duo Remevita®, Diklofenak duo
Remevita® plus, Diklofenak retard, Diklofen®, Naklofen®, Naklofen® duo, Naklofen® retard, Rapten
rapid, Rapten-K®, Rapten® Duo

DOPAMIN ADMEDA 200 - WULFING PHARMA GMBH - Nemackal

dopamin - C01CA04 TERAPIJA BOLESTI SRCA
CO01CA adrenergicki i dopaminergicki lekovi
(2) 0105145 koncentrat za rastvor za infuziju; 200mg/10mL; ampula, 5x10 mL
Cena: 474.40
4260099070261 2453/2008/12  04.08.2008
3 godine, bez posebnih naznaka. 04.08.2013
Doziranje: kardiogeni sok (sr¢ana insuficijencija posle akutnog infarkta miokarda),
hipovolemijski ok (kod velikih gubitaka tecnosti, ali se daje tek posle nadoknade izgubljenog
volumena te¢nosti), infektivno-toksicki (septicki) Sok, profuzna hipotenzija (posle uklanjanja
feohromocitoma), prateca insuficijencija bubrega: pocetna doza 2-5mcg/kg u minuti.
Kod tezih slucajeva, moze se zapoceti sa dozom od 5mcg/kg/min i povecavati dozu postepeno
za 5-10 do 20-50mcg/kg/min, ukoliko je potrebno. Ako su potrebne doze vece od 50mcg/kg/min,
savetuje se stalno pracenje diureze.
Paralelni lekovi: Dopamin, Dopamin Admeda 50

DOPAMIN ADMEDA 50 - WULFING PHARMA GMBH - Nemacka

dopamin - C01CA04 TERAPIJA BOLESTI SRCA
C01CA adrenergicki i dopaminergicki lekovi
(2) 0105146 koncentrat za rastvor za infuziju; 50mg/5mL; ampula, 5x5 mL  Cena: 385.60
4260099070254 2454/2008/12  04.08.2008
3 godine, bez posebnih naznaka. 04.08.2013
Doziranje: kardiogeni Sok (sr¢ana insuficijencija posle akutnog infarkta miokarda),
hipovolemijski Sok (kod velikih gubitaka tecnosti, ali se daje tek posle nadoknade izgubljenog
volumena te¢nosti), infektivno-toksicki (septicki) Sok, profuzna hipotenzija (posle uklanjanja
feohromocitoma), prateca insuficijencija bubrega: pocetna doza 2-5mcg/kg u minuti.
Kod tezih slu¢ajeva, moze se zapoceti sa dozom od 5mcg/kg/min i povecavati dozu postepeno
za 5-10 do 20-50mcg/kg/min, ukoliko je potrebno. Ako su potrebne doze vec¢e od 50mcg/kg/min,
savetuje se stalno pracenje diureze.
Paralelni lekovi: Dopamin, Dopamin Admeda 200
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FOLCASIN® - S.C. SINDAN-PHARMA S.R.L. - Rumunija
kalcijum-folinat - VO3AF03 SVI OSTALI TERAPLJSKI PROIZVODI
VO3AF lekovi za detoksikaciju u terapiji antineoplasticima
(SZ) 0184100 rastvor za injekciju/infuziju; 30mg/10mL; bocica staklena, 1x10 mL Cena: -
5944720110173 3932/2008/12  23.10.2008

2 godine, na temperaturi od 2 - 8°C, u originalnom pakovanju. 23.10.2013
Doziranje: kao antidot za metotreksat prema protokolu: primenjuje se iskljuc¢ivo i.m., i.v. U
slucaju i.v. primene ne davati vise od 160mg u toku jednog minuta. Da bi se primenio u obliku
i.v. inf., pre upotrebe razblaZiti sa 5% rastvorom glukoze ili 0.9% rastvorom natrijum hlorida;
u citotoksi¢noj terapiji kombinuje se sa 5-fluorouracilom u razli¢itim doznim rezimima i
protokolima.
Paralelni lekovi: Calciumfolinat,,Ebewe’, Leucovorin Ca Pliva - Lachema 25, Leucovorin Kalcijum

GEMCITABIN SANDOZ® - SANDOZ S.A. - Argentina

gemcitabin - LO1BC05 ANTINEOPLASTICI

L01BC analozi pirimidina

(S2) 0034212 prasak za rastvor za infuziju; 1g; bocica, 1x1g Cena: -
8606010891649 2648/2008/12  20.08.2008
2 godine, na temperaturi do 30° C. 20.08.2013

(SZ) 0034213 prasak za rastvor za infuziju; 200mg; bocica, 1200 mg Cena: -
8606010891656 2647/2008/12  20.08.2008
2 godine, na temperaturi do 30° C. 20.08.2013

Doziranje: nemikrocelularni karcinom pluc¢a kod odraslih, karcinom pankreasa: jednom
nedeljno 1000mg/m?, iv. inf. tokom 30 minuta, u toku 3 nedelje, jedna nedelja pauza,
zatim se ciklus ponavlja; karcinom besike: kod odraslih preporu¢ena doza je 1000mg/m?
i.v. inf. u trajanju od 30 minuta 1., 8. i 15. dana svakog ciklusa od 28 dana, u kombinaciji sa
cisplatinom. Preporué¢ena doza cisplatina je 70mg/m?, 1. dana nakon gemcitabina ili 2. dana
svakog ciklusa od 28 dana. Zatim se ovaj ciklus od cetiri nedelje ponavlja. Karcinom dojke:
preporucuje se u kombinaciji sa paklitakselom (175mg/m? 1. dana i.v. duZe od 3 sata, zatim
gemcitabin (1250mg/m?) i.v. inf. u trajanju od 30-60 minuta 1.i 8. dana svakog ciklusa od 21 dana.
Paralelni lekovi: Gemzar®

HEPALIP FORTE® - BOSNALIJEK D.D. - Bosna i Hercegovina

esencijalni fosfolipidi, nikotinamid, piridoksin, riboflavin, tiamin, tokoferolacetat - AO5BA..
TERAPIJA BOLESTI ZUCNIH PUTEVA | JETRE
AO05BA preparati u terapiji bolesti jetre
(BR) 1127166 kapsula, tvrda; 300mg+30mg+6mg+6mg-+6mg-+6mg; blister, 3x10 kaps.
Cena: -
3870010004537 3116/2008/12  10.09.2008
2 godine, na temperaturi do 25° C. 10.09.2013
Doziranje: oboljenja jetre (kao dodatna terapija) razlicite etiologije i dislipoproteinemije:
uobicajeno 3 puta po 2 kaps/dan (u toku jela sa umerenom koli¢inom te¢nosti) u prva dva meseca
lecenja. Doza odrzavanja je 3 puta po 1 kaps/dan.

HIDENSIL - VIPHARM S.A. - Poljska|

pamidronska kiselina - MO5BA03 LEKOVI U TERAPLJI OBOLJENJA KOSTIJU

MO5BA bifosfonati

(S2) 0059105 prasak i rastvarac za rastvor za infuziju; 30mg/10mL; liobocica sa rastvaracem u
ampuli, 2x10 mL Cena: 9270.10
5909990937813 1536/2008/12  06.05.2008
3 godine, na temperaturi do 25° C. 06.05.2013

Doziranje: tumorom indukovana osteoliza sa ili bez hiperkalcijemije: prose¢na doza iznosi
30-60mg u jednojinf. (sporai.v.inf.maks. Tmg/min.) ili u vise podeljenih inf. tokom 2-4 uzastopna
dana, maks. 90mg tokom jednog tretmana (u zavisnosti od koncentracije kalcijuma u serumu).
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Pagetova bolest: 30mg jednom nedeljno ili 60mg svake druge nedelje, tokom 6 uzastopnih
nedelja. Ukupna doza po tretmanu iznosi 180mg.
Paralelni lekovi: Aredia®, Pamifos, Pamitor®

HUMAN ALBUMIN 20% BAXTER - BAXTER AG - Austrija

albumin, humani - BO5AA01 SREDSTVA ZA ZAMENU KRVI
| PERFUZIONI RASTVORI
BO5AA supstituenti krvi i proteinske frakcije plazme

(SZ) 0179315 rastvor za infuziju; 20%; bocica, 1x50 mL Cena: 3086.40din
5413760292236 3308/2008/12  02.10.2008
3 godine, na temperaturi do 25°C, ne zamrzavati, zasticeno od svetlosti. 02.10.2013
(S2) 0179316 rastvor za infuziju; 20%; bocica, 1x100 mL Cena: 4856.47din
5413760292229 3315/2008/12  02.10.2008
3 godine, na temperaturi do 25°C, ne zamrzavati, zasticeno od svetlosti. 02.10.2013

Doziranje: hipoalbuminemije i smanjen cirkulatorni volumen krvi: individualno, doziranje
zavisi od cirkulatornog volumena (prate se hemodinamski parametri), a ne nivoa humanog
albumina u plazmi. Primenjuje se direktno u i.v. inf. ili se razblazuje izotoni¢nim rastvorom (npr.
5% glukozom ili 0.9 % natrijum hloridom).

Paralelni lekovi: Human Albumin 20% Behring, malo soli, Human Albumin 20% Biotest, Human
albumin, Human albumin Octapharma 20%, Human albumin Octapharma 5%, Ljudski albumin
20%, Uman Albumin

INSULATARD® PENFILL® - NOVO NORDISK PRODUCTION S.A.S - Francuskal

insulin humani - A10ACO1 LEKOVI KOJI SE UPOTREBLJAVAJU
U DIJABETESU (ANTIDIJABETICI)
A10AC insulini i analozi, parenteralni, srednje dugog dejstva

(R) 0041557 suspenzija izofan insulina za injekciju u ulosku; 100i.j./mL; ulozak, 5x3 mL
Cena: 2210.2din
8600102099197 4016/2008/12  03.11.2008
30 meseci, na temperaturi od 2°Cdo 8°C. 16.10.2013

Doziranje: svi tipovi dijabetesa: individualno, vrstu insulina, dozu i vreme ubrizgavanja
odreduje lekar.

IRINOTEKAN SANDOZ® - SANDOZ S.A. - Argentina

irinotekan - LO1XX19 ANTINEOPLASTICI
LO1XX ostali antineoplastici
(S2) 0039292 koncentrat za rastvor za infuziju; 100mg/5mL; bocica staklena, 1x5 mL
Cena:  12985.90din
8606010890413 2638/2008/12  20.08.2008
2 godine, u originalnom pakovanju radi zastite od svetlosti. 20.08.2013
(SZ) 0039293 koncentrat za rastvor za infuziju; 40mg/2mL; bocica staklena, 1x2 mL
Cena: 6010.30din
8606010890420 2637/2008/12  20.08.2008
2 godine, u originalnom pakovanju radi zastite od svetlosti. 20.08.2013
Doziranje: metastatski kolorektalni karcinom: u_prvoj liniji le¢enja u kombinaciji s
5-fluorouracilom i folinskom kiselinom kod bolesnika koji prethodno nisu primali hemioterapiju;
u_drugoj liniji lecenja kao monoterapija kod bolesnika koji nisu odgovorili na lecenje s
5-fluorouracilom i folinskom kiselinom: individualno, po protokolu.
Paralelni lekovi: Campto®, Irinotesin®
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IRINOTESIN® - S.C. SINDAN-PHARMA S.R.L. - Rumunija
irinotekan - LOTXX19 ANTINEOPLASTICI
LO1XX ostali antineoplastici
(S2) 0039294 koncentrat za rastvor za infuziju; 100mg/5mL; bocica staklena, 1x5 mL
Cena:  12985.90din
5944720340266 3222/2008/12  16.09.2008

30 meseci, u originalnom pakovanju radi zastite od svetlosti. 16.09.2013
(SZ) 0039295 koncentrat za rastvor za infuziju; 40mg/2mL; bocica staklena, 1x2 mL
Cena: 6010.30din
5944720340259 3223/2008/12  16.09.2008
30 meseci, u originalnom pakovanju radi zastite od svetlosti. 16.09.2013
Doziranje: metastatski kolorektalni karcinom: u kombinaciji sa 5-fluorouracilom, folinskom
kiselinom i bevacizumabom kao terapija prvog izbora kod bolesnika sa metastatskim
karcinomom kolona ili rektuma, doziranje je individualno, po protokolu. U odmaklom stadijumu
kolorektalnog karcinoma, isklju¢ivo odraslih u kombinaciji sa 5-fluorouracilom i folinskom
kiselinom, koji prethodno nisu primali hemoterapiju za odmakli stadijum bolesti; u kombinaciji sa
cetuksimabom za lecenje bolesnika sa metastatskim kolorektalnim karcinomom koji eksprimira
receptore za epidermalnifaktor rasta (EGFR), a koji su prethodno neuspesno leceni citotoksi¢nim
lekovima medu kojima je bio i irinotekan, doziranje je individualno, po protokolu.
Paralelni lekovi: Campto®, Irinotekan Sandoz®

MIXTARD® 30 PENFILL® - NOVO NORDISK PRODUCTION S.A.S - Francuska|

insulin humani - A10ADO1 LEKOVI KOJI SE UPOTREBLJAVAJU
U DIJABETESU (ANTIDIJABETICI)
A10AD insulini i analozi, parenteralni, srednje dugog dejstva u kombinaciji sa insulinima krat-

kog dejstva

(R) 0041558 suspenzija za injekciju u ulosku; 100i.,j./mL; 30i,j./mL insulina u rastvoru i 70i.j./mL
insulin izafana; ulozak, 5x3 mL Cena: 2207.60din
8600102099203 4017/2008/12  03.11.2008
30 meseci, na temperaturi od 2°C do 8°C. 16.10.2013

Doziranje: svi tipovi dijabetesa: individualno; vrstu insulina, dozu i vreme ubrizgavanja
odreduje lekar.

NALTREXONE - HAUPT PHARMA WOLFRATSHAUSEN GMBH - Nemacka|

naltrekson - NO7BB04 OSTALI LEKOVI KOJI DELUJU
NA NERVNI SISTEM
NO7BB lekovi koji se upotrebljavaju u alkoholnoj zavisnosti

(SZR) 1182030 film tableta; 50mg; blister, 1x7 tabl. Cena: 1022.50din
9088882449736 3898/2008/12  23.10.2008
2 godine, bez posebnih uslova ¢uvanja. 23.10.2013
(SZR) 1182031 film tableta; 50mg; blister, 4x7 tabl. Cena: 4092.00din
9088882449750 3897/2008/12  23.10.2008
2 godine, bez posebnih uslova cuvanja. 23.10.2013

Doziranje:/ecenje zavisnostiod alkohola ili opioida: dodatna terapija u okviru sveobuhvatnog
programa lecenja, koje ukljucuje i psiholoski nadzor. Pre pocetka le¢enja naltreksonom bolesnici
ne smeju 7-10 dana da uzimaju nikakve opiode. Po¢etno 25mg (pola tablete), pa jedna tableta
na dan (50mg), sa manjom koli¢inom tecnosti. Bolesnik treba $to pomnije da se pridrzava
propisane terapije: tri puta nedeljno, i to 2 tablete (100mg) ponedeljkom i sredom te 3 tablete
(150mg) petkom. Ne sme se primenjivati kod dece i omladine ispod 18 godina.

Paralelni lekovi: Antaxone®, Revia®




15

NEOSTIGMINE - COOPER S.A. - Grckal

neostigmin-metilsulfat - NO7AA01 OSTALI LEKOVI KOJI DELUJU
NA NERVNI SISTEM
NO7AA antiholinesteraze

(SZ) 0088065 rastvor za injekciju; 2.5mg/mL; ampula, 50x1 mL Cena: -
2800235303017 3899/2008/12  23.10.2008
3 godine, na temperaturi do 30° C, zasticeno od svetlosti. 23.10.2013

Doziranje: Miastenija gravis: odrasli 1-2.5mg i.m. ili s.c. vise puta dnevno (trajanje dejstva
doze je 2-4 sata); ukupna dnevna doza obi¢no iznosi 5-20mg. Neonatalna Myasthenia
Gravis: pocetno 0.1mg i.m., uobi¢ajeno 0.05-0.25mg i.m. ili 0.03mg/kg i.m, svakih 2-4 sata.
Zbog samo-ogranicavajuce prirode bolesti kod neonatusa, dnevno doziranje treba redukovati
sve dok lek ne bude prestao da se daje. Deca ispod 12 godina starosti: prema potrebi
0.2-0.5mg. Nedepolarisu¢a neuromuskularna blokada: odraslii deca jedna pojedina¢na doza
0.05-0.07mg/kg telesne teZine i atropin od 0.02-0.03mg/kg telesne teZine, sporom i.v. inj. u
trajanju od jedne minute, maks. doza kod odraslih je 5mg, a kod dece 2.5mg.

NIRYPAN® - JUGOREMEDIJA A.D. ZRENJANIN - Srbijal

metilprednizolon - H02AB04 KORTIKOSTEROIDI ZA SISTEMSKU PRIMENU

HO02AB glukokortikoidi

(R) 1047180 tableta; 8mg; blister, 4x5 kom Cena: 325.6din
8608811001920 3907/2008/12  23.10.2008
5 godina, na temperaturi do 25°C, u originalnom pakovanju 23.10.2013

radi zastite od vlage i svetlosti.
Doziranje: supresija inflamatornih i alergijskih poremecaja: doziranje je individualno i zavisi
od konkretne terapijske indikacije, pri ¢emu je uobicajeni raspon doza kod odraslih 4-40mg/dan,
a kod dece starije od 6 godina 0.8-1.2mg/kg/dan.
Paralelni lekovi: Lemod

NOLPAZA® - KRKA, TOVARNA ZDRAVIL, D.D. - Slovenija

pantoprazol - A02BC02 LEKOVI ZA POREMECAJE ACIDITETA

A02BC inhibitori protonske pumpe

(R) 1122920 gastrorezistentna tableta; 40mg; blister, 1x14 kom Cena: 661.70din
3838989541842 2642/2008/12  20.08.2008
2 godine, bez posebnih uslova. 20.08.2013

(R) 1122921 gastrorezistentna tableta; 40mg; blister, 2x14 kom Cena: 1311.50din
3838989541859 2640/2008/12  20.08.2008
2 godine, bez posebnih uslova. 20.08.2013

(R) 1122922 gastrorezistentna tableta; 40mg; blister, 2x15 kom Cena: -
3838989541866 2652/2008/12  20.08.2008
2 godine, bez posebnih uslova. 20.08.2013

(R) 1122923 gastrorezistentna tableta; 40mg; blister, 4x15 kom Cena: -
3838989541880 2663/2008/12  20.08.2008
2 godine, bez posebnih uslova. 20.08.2013

(R) 1122924 gastrorezistentna tableta; 40mg; blister, 4x14 kom Cena: -
3838989541873 2664/2008/12  20.08.2008
2 godine, bez posebnih uslova. 20.08.2013

Doziranje: ulkus duodenuma: preporucena doza je 40mg, tokom 2 nedelje, po potrebi 4 nedelje;
umereni i teski refluksni ezofagitis, ulkus Zeluca: preporucena doza je 40mg (izuzetno 80mg)
na dan, tokom 4 nedelje; eradikacija Helicobacter pylori i druga stanja sa hipersekrecijom
Zeludacne kiseline: preporucena doza je 2 puta dnevno po 40mg (pre dorucka i pre vecere),
u trajanju od 1 nedelje, u kombinaciji sa amoksicilin/klaritromicin, klaritromicin/metronidazol
ili amoksicilin/metronidazol, po protokolu; Zolinger Ellisonov sindrom: pocetna doza iznosi
80mg na dan, podeljeno u 2 doze; doza odrzavanja 15-30mg jednom dnevno. Tabl. ne treba
lomiti ni zvakati, treba popiti sa vodom, pre ili za vreme dorucka.

Paralelni lekovi: Controloc®, Pulcet®
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OMICRAL - LABORATORIOS LICONSA S.A. - Spanija

itrakonazol - J02AC02 ANTIMIKOTICI ZA SISTEMSKU PRIMENU

JO2AC derivati triazola

(R) 1327505 kapsula, tvrda; 100mg; blister, 3x5 kom Cena: -
5999880025706 4492/2008/12  15.12.2008
2 godine, na temperaturi do 30°C. 15.12.2013

(R) 1327506 kapsula, tvrda; 100mg; blister, 4x7 kom Cena: -
5999880025713 4493/2008/12  15.12.2008
2 godine, na temperaturi do 30°C. 15.12.2013

(R) 1327507 kapsula, tvrda; 100mg; blister, 1x4 kom Cena: -
5999880025690 4490/2008/12  15.12.2008
2 godine, na temperaturi do 30°C. 15.12.2013

Doziranje: orofaringealna kandidijaza: 100mg/dan tokom 15 dana (200mg/dan tokom 15
dana kod pacijenata koji imaju AIDS ili neutropeniju); vulvovaginalna kandidijaza: 2 puta po
200mg u jednom danu; Pityriasis versicolor: 200mg/dan tokom 7 dana; Tinea corporis i tinea
cruris: 100mg/dan tokom 15 dana ili 200mg/dan tokom 7 dana; Tinea pedis i tinea manuum:
100mg/dan tokom 30 dana ili 2 puta po 200mg/dan tokom 7 dana; ohinomikoze: 200mg/dan
tokom 3 meseca ili 2 puta po 200mg/dan tokom 7 dana u 2-3 ciklusa (nakon 21 dan pauze);
sistemske aspergiloze, kandidijaze i kriptokokoze, nakon neuspeha prethodne terapije:
200mg/dan tokom 3 meseca (2 puta po 200mg/dan kod kriptokoknog meningitisa i drugih
invazivnih infekcija) i uz odrZavanje terapije sa 200mg/dan kod pacijenata koji imaju AIDS ili
neutropeniju. Ne preporucuje se kod dece mlade od 12 godina.

Paralelni lekovi: Funit, Kanazol®, Prokanazol®

(ONIRUX® - HABIT PHARM A.D. - Srbijal

sertralin - NO6AB06 PSIHOANALEPTICI

NO6AB selektivni inhibitori preuzimanja serotonina

(R) 1072812 film tableta; 100mg; blister, 2x15 kom Cena: 1067.10din
8606010720277 3937/2008/12  23.10.2008
3 godine, bez posebnih naznaka. 23.10.2013

(R) 1072813 film tableta; 50mg; blister, 2x15 kom Cena: 592.30din
8606010720260 3938/2008/12  23.10.2008
3 godine, bez posebnih naznaka. 23.10.2013

Doziranje: terapija simptoma depresivnog oboljenja sa pridruzenom anksioznoscu: kod
odraslih, inicijalna doza od 50mg/dan moze se (ukoliko je potrebno) postupno povecavati
za 50mg u toku nekoliko nedelja, do maks. doze od 200mg/dan, uobicajena doza odrzavanja
je 50mg/dan, ne primenjuje se kod osoba mladih od 18 godina; opsesivno-kompulsivni
poremecaj: kod dece starije od 13 godina, adolescenata i odraslih, inicijalna doza od 50mg/dan
moze se postupno povecati do najvise 200mg/dan (za 50 mg u toku nekoliko nedelja), kod dece
uzrasta 6-12 godina inicijalna doza od 25mg/dan moze se povecati nakon 7 dana na 50mg/dan
i potom u intervalima od najmanje 7 dana do najvise 200mg/dan.

Paralelni lekovi: Asentra®, Optibel®, Serlift®, Sertiva®, Sertralin ICP®, Setaloft®, Sidata, Zoloft®

(OXALIPLATIN ,,EBEWE” - EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG - Austrija|
oksaliplatin - LO1XA03 ANTINEOPLASTICI
LO1XA jedinjenja platine
(SZ) 0031502 prasak za rastvor za infuziju; 100mg; bocica staklena, 1x100 mg
Cena:  24746.80din

9088882465392 4234/2008/12  25.11.2008
2 godine, bez posebnih naznaka. 25.11.2013
(S2) 0031503 prasak za rastvor za infuziju; 50mg; bocica staklena, 1x50 mg

Cena:  12502.00din

9088882465408 4231/2008/12  25.11.2008

2 godine, bez posebnih naznaka. 25.11.2013
Doziranje:adjuvantnitretman stadijumalll (Dukes-ov C) karcinomakolona posle kompletne
resekcije primarnog tumora,ukombinacijisafluorouracilomifolinskomkiselinomito85mg/m?2,
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ponovljeno svake dve nedelje u obliku 12 ciklusa (6 meseci); metastatski karcinom kolona:
85mg/m2i.v.,, ponovljeno svake dve nedelje; primenjuje se kao 2-6 ¢asovna i.v. inf. u 250-500mL
5% rastvoru glukoze, pre infuzije fluorouracila; ne sme se kombinovati u istoj infuzionoj boci sa
fluorouracilom; pripremu rastvora treba da vrsi specijalno obuceno osoblje.

Paralelni lekovi: Eloxatin®, Oxaliplatin, Oxaliplatin Pliva-Lachema 100, Oxaliplatin Pliva-Lachema
50, Sinoxal®

PREVENAR - WYETH PHARMACEUTICALS - Velika Britanija|

pneumokokna saharidna konjugovana vakcina, adsorbovana - J07AL02

VAKCINE
JO7AL vakcine protiv pneumokoka
(2) 0011920 suspenzija za injekciju u napunjenom injekcionom Spricu; (2mcg+4mcg+2mcg+
2mcg+2mcg+2mcg+2meg+20mcg)/0.5mL; napunjen injekcioni $pric, 1x0.5 mL Cena: -
8606007080445 3311/2008/12  02.10.2008
3 godine, na temperaturi 2-8°C, ne zamrzavati. 02.10.2013

Doziranje: aktivna imunizacija protiv infekcija koje uzrokuje Streptococcus pneumoniae
(serotipovi 4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F i 23F), ukljucujuci sepsu, meningitis, pneumoniju,
bakteriemiju i akutni otitis media — kod visokorizi¢ne dece uzrasta 2-6 meseci daju se 3 doze
od 0,5mL u vidu i.m. inj. prema sledec¢em rasporedu: prva doza - sa navrdenih 2 meseca Zivota,
druga doza - 2 meseca posle prve doze i tre¢a doza - 12 meseci posle prve doze; kod dece
uzrasta do 2 godine koja prethodno nisu vakcinisana daju se 2 doze uz razmak od najmanje 2
meseca izmedu pojedinih doza; kod dece uzrasta 2-5 godina koja nisu prethodno vakcinisana
daje se samo jedna doza.

PRITORPLUS® - BAYER HEALTHCARE AG - Nemackal

telmisartan, hidrohlortiazid - CO9DA07 LEKOVI KOJI DELUJU
NA RENIN-ANGIOTENZIN SISTEM
CO09DA antagonisti receptora angiotenzina Il i diuretici

(R) 1401050 tableta; 80mg+12.5mg; blister, 4x7 kom Cena: 1533.10din
8606007910346 4481/2008/12  15.12.2008
2 godine, na sobnoj temperaturi. 25.12.2008
(R) 1401051 tableta; 40mg-+12.5mg; blister, 4x7 kom Cena: 1364.10din
8606007910339 4480/2008/12  15.12.2008
2 godine, na sobnoj temperaturi. 25.12.2008

Doziranje: terapija esencijalne arterijske hipertenzije koja se ne moZe adekvatno
kontrolisati telmisartanom u monoterapiji: uobicajena inicijalna doza je 40mg telmisartana i
12.5mg hidrohlorotiazida dnevno, ova doza se posle najmanje 4 nedelje terapije moze povecati
(ukoliko je potrebno) do najvise 80mg telmisartana i 12.5mg hidrohlortiazida dnevno.

Paralelni lekovi: Micardis® Plus

PROTONEXA - LABORATORIOS LICONSA S.A. - Spanija

lansoprazol - A02BC03 LEKOVI ZA POREMECAJE ACIDITETA
A02BC inhibitori protonske pumpe
(R) 1122950 gastrorezistentna kapsula, tvrda; 15mg; blister, 2x7 kom  Cena: -

5999880025737 4269/2008/12  25.11.2008
3 godine, na temperaturi do 30°C, u originalnom pakovanju radi zastite od vlage. 25.11.2013
(R) 1122951 gastrorezistentna kapsula, tvrda; 15mg; blister, 4x7 kom  Cena: -
5999880025744 4268/2008/12  25.11.2008
3 godine, na temperaturi do 30°C, u originalnom pakovanju radi zastite od vlage. 25.11.2013
(R) 1122952 gastrorezistentna kapsula, tvrda; 15mg; blister, 1x7 kom  Cena: -
5999880025720 4266/2008/12  25.11.2008
3 godine, na temperaturi do 30°C, u originalnom pakovanju radi zastite od vlage. 25.11.2013
(R) 1122953 gastrorezistentna kapsula, tvrda; 30mg; blister, 2x7 kom  Cena: -
5999880025775 4267/2008/12  25.11.2008

3 godine, na temperaturi do 30°C, u originalnom pakovanju radi zastite od vlage. 25.11.2013
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(R) 1122954 gastrorezistentna kapsula, tvrda; 30mg; blister, 4x7 kom  Cena: -

5999880025782 4270/2008/12  25.11.2008
3 godine, na temperaturi do 30°C, u originalnom pakovanju radi zastite od vlage. 25.11.2013
(R) 1122955 gastrorezistentna kapsula, tvrda; 30mg; blister, 1x7 kom  Cena: -
5999880025768 4265/2008/12  25.11.2008
3 godine, na temperaturi do 30°C, u originalnom pakovanju radi zastite od viage. 25.11.2013

Doziranje: benigni gastri¢ni ulkus: 30mg u jednoj jutarnjoj dozi tokom 8 nedelja; duodenusni
ulkus: 30mg u jednoj jutarnjoj dozi tokom 4 nedelje i odrzavanje sa 15mg/dan; duodenusni ili
gastri¢ni ulkus usled primene NSAIL: leCenje 30mg/dan tokom 4 nedelje i ako je potrebno jo3
4 nedelje, profilaksa 15-30mg/dan; eradikacija H. Pylori: 2 puta po 30mg/dan uz amoksicilin 2
puta po 1g/dan ili klaritromicin 2 puta po 500mg/dan ili metronidazol 2 puta po 400 mg/dan;
Zollinger-Ellison-ov sindrom: inicijalna doza 60mg/dan ili 2 puta po 60mg/dan prilagodava
se odgovoru; gastroezofagusni refluks: 30mg u jednoj jutarnjoj dozi tokom 4 nedelje i ako
je potrebno jos 4 nedelje i odrzavanje sa 15-30mg/dan; dispepsija usled hiperaciditeta:
15-30mg u jednoj jutarnjoj dozi tokom 2-4 nedelje.

Paralelni lekovi: Amarin, Lansobel®, Lansoprazol ICP®, Lanzul®, Lanzul® S, Sabax®

RANITAL® - PHARMASWISS D.0O.0. - Srbijal

ranitidin - AO2BA02 LEKOVI ZA POREMECAJE ACIDITETA

A02BA antagonisti H2-receptora

(R) 1128705 film tableta; 150mg; blister, 2x10 kom Cena: 232.70din
8606007082470 4069/2008/12  10.11.2008
3 godine, na temperaturi do 25°, zasticeno od svetlosti i vlage. 09.01.2011

(R) 1128706 film tableta; 300mg; blister, 2x10 kom Cena: 439.70din
8606007082487 4070/2008/12  10.11.2008
3 godine, na temperaturi do 25°, zasticeno od svetlosti i vlage. 09.01.2011

Doziranje: benigni gastricni i duodenusni ulkusi: 2 puta po 150mg/dan ili 300mg u jednoj
vecernjoj dozi tokom 4-8 nedelja (deca mlada od 12 godina: 2 puta po 2-4mg/kg/dan do maks.
150mg/dan, tokom 4-8 nedelja); duodenusni ili gastricni ulkusi usled primene NSAIL: leCenje
2 puta po 150mg/dan ili 300mg u jednoj vecernjoj dozi tokom 8 nedelja ili 2 puta po 300mg
tokom 4 nedelje, profilaksa 2 puta po 300mg/dan; Zollinger-Ellison-ov sindrom: 3 puta
po 150mg/dan ili 3 puta po 300mg/dan (doze mogu biti vece ili ucestalije, ako je potrebno);
gastroezofagusni refluks: 2 puta po 150mg/dan ili 300mg u jednoj vecernjoj dozi ili 2 puta
po 300mg/dan (tezi oblici) tokom 8 ili 12 nedelja, dugotrajni tretman: 2 puta po 150mg/dan;
hroni¢na epizodi¢na dispepsija: 2 puta po 150mg/dan ili 300mg u jednoj vecernjoj dozi
tokom 6 nedelja.

Paralelni lekovi: Ranisan®, Ranitidin, Ransana, Ulcodin®, Ulcogut®

RAPIDOL (ranije IBUPROFEN PHARMASWISS) - PHARMASWISS D.0.O. - Srbija
ibuprofen - MO1AEQ1 ANTIINFLAMATORNI
I ANTIREUMATSKI PROIZVODI

MO1AE derivati propionske kiseline

(BR) 1162511 film tableta; 200mg; blister, 3x10 tabl. Cena: 106.20din
8606007082319 3934/2008/12  23.10.2008
2 godine, na temperaturi do 25°C, u originalnom pakovanju. 23.10.2013
(R) 1162512 film tableta; 400mg; blister, 3x10 tabl. Cena: 121.30din
8606007082326 3931/2008/12  23.10.2008
2 godine, na temperaturi do 25°C, u originalnom pakovanju. 23.10.2013
(R) 1162513 film tableta; 600mg; blister, 3x10 tabl. Cena: 175.50din
8606007082333 3933/2008/12  23.10.2008
2 godine, na temperaturi do 25°C, u originalnom pakovanju. 23.10.2013

Doziranje: reumatoidni artritis, ankiloziraju¢i spondilitis, osteoartritis i druge
nereumatoidne artropatije, juvenilni reumatoidni artritis ili Still-ova bolest, analgetik
(blagi do umereni bolovi) i antipiretik: odrasli i deca starija od 12 godina pocetna doza
400mg, a dnevna doza je 1200-1800mg dnevno podeljeno u 3-4 pojedinacne doze, posle jela,
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maks. 2400mg dnevno podeljenih u doze; deca: 20mg/kg/dan podeljeno u doze, kod juvenilnog
reumatoidnog artritisa do 40mg/kg/dan. Ne preporucuje se kod dece koja teze manje od 7kg.
Paralelni lekovi: Brufen®, Ibu-Hemofarm, lbuprofen, Nurofen, Nurofen Active, Nurofen Liquid,
Rapidol®, Rupan, Spedifen®, Upfen

RASETRON® - ACTAVIS LTD - Maltal

granisetron - A04AA02 ANTIEMETICI | SREDSTVA PROTIV NAUZEJE
AO04AA antagonisti serotonina (5-HT3)
(R) 1124100 film tableta; 1mg; blister, 1x10 kom Cena: 5522.40din
5690528185034 3234/2008/12  16.09.2008
3 godine, bez posebnih naznaka. 16.09.2013
(R) 1124101 film tableta; 1mg; blister, 1x1 kom Cena: 552.10din
5690528185010 3232/2008/12  16.09.2008
3 godine, bez posebnih naznaka. 16.09.2013
(R) 1124102 film tableta; 2mg; blister, 1x10 kom Cena: 8788.80din
5690528185065 3235/2008/12  16.09.2008
3 godine, bez posebnih naznaka. 16.09.2013
(R) 1124103 film tableta; 2mg; blister, 1x1 kom Cena: 889.60din
5690528185041 3233/2008/12  16.09.2008
3 godine, bez posebnih naznaka. 16.09.2013
(R) 1124104 film tableta; 2mg; blister, 1x5 kom Cena: 889.60din
5690528185058 3236/2008/12  16.09.2008
3 godine, bez poseebnih naznaka. 16.09.2013
(R) 1124105 film tableta; Tmg; blister, 1x5 kom Cena: 2761.00din
5690528185027 3237/2008/12  17.09.2008
3 godine, bez posebnih naznaka. 17.09.2013

Doziranje: prevencija akutne i odloZzene mucnine i povracanja izazvanih hemioterapijom
ili radioterapijom: odrasli i deca starija od 12 godina (telesna masa veca od 50 kg) dva puta
dnevno po 1mg ili 2mg jednom dnevno u trajanju do jedne nedelje prateci citostatsku terapiju;
prvu dozu treba uzeti jedan sat pre pocetka citostatske terapije. Nije pogodan za primenu kod
dece telesne mase manje od 50kg, odnosno mladje od 12 godina.

Paralelni lekovi: Kytril®

RASOLTAN® - ACTAVIS HF. - Island
losartan - C09CA01 LEKOVI KOJI DELUJU
NA RENIN-ANGIOTENZIN SISTEM
C09CA antagonisti receptora angiotenzina I, monokomponentni

(R) 1103909 film tableta; 50mg; blister, 2x14 kom Cena: -
5690528161281 4224/2008/12  25.11.2008
2 godine, na temperaturi do 25°C. 25.11.2013

Doziranje: hipertenzija: odrasli po¢etna doza i doza odrzavanja 50mg dnevno, maks. 100mg
dnevno; hipertenzija sa hipertrofijom leve komore: uobicajena pocetna doza je 50mg, jednom
dnevno, maks. 100mg dnevno; dijabeticka nefropatija (diabetes mellitus (tip2)) udruzena sa
oboljenjem bubrega 50mg dnevno, maks. 100mg dnevno; stariji od 75 godina pocetna doza je
25mg jednom dnevno; deca od 6-16 godina od 20-50kg telesne mase 25mg jednom dnevno,
maks. 50mg dnevno; deca preko 50kg telesne mase 50mg dnevno, maks. 100mg dnevno.
Paralelni lekovi: Cozaar®, Erynorm®, Lakea®, Lorista®, Losartan, Losartic®, Lotar®

RECOMBINATE 1000 - BAXTER S.A. - Belgijal

oktokog alfa - B02BD02 ANTIHEMORAGICI

B02BD faktori koagulacije krvi

(S2) 0066911 prasak i rastvarac za rastvor za injekciju; 1000i.j./10mL; liobocica sa rastvaracem
(komplet BAXJECT II), 1x10 mL Cena:  68371.90din
5413760344898 3312/2008/12  02.10.2008
2 godine, na temperaturi od 2 - 8°C. 02.10.2013
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(S2) 0066912 prasak i rastvarac za rastvor za injekciju; 1000i.j./10mL; liobocica sa rastvaracem

(sterilna igla sa dva kraja za rekonstituciju), 1x10 mL Cena: -
5413760232058 3307/2008/12  02.10.2008
2 godine, na temperaturi od 2 - 8°C. 02.10.2013

Doziranje: profilaksa i lecenje krvarenja u hemofiliji A (urodjeni nedostatak faktora VIIl): doze
i trajanje terapije odredjuju se individualno, zavisno od teZine krvarenja, i.v. ili kontinuiranom
infuzijom. (ne sadrzi von Willebrand-ov faktor i nije indikovan za von Willebrand-ovu bolest).
Paralelni lekovi: Kogenate® Bayer, Recombinate 250, Recombinate 500

RECOMBINATE 250 - BAXTER S.A. - Belgija

oktokog alfa - B02BD02 ANTIHEMORAGICI
B02BD faktori koagulacije krvi
(SZ) 0066909 prasak i rastvarac za rastvor za injekciju; 250i.j./10mL; liobocica sa rastvaracem

(komplet BAXJECT II), 7x10 mL Cena: -
5413760344874 3314/2008/12  02.10.2008
2 godine, na temperaturi od 2 - 8°C. 02.10.2013
(S2) 0066913 prasak i rastvarac za rastvor za injekciju; 250i.,j./10mL; liobocica sa rastvaracem
(sterilna igla sa dva kraja za rekonstituciju), 1x10 mL Cena:  17093.40din
5413760232034 3306/2008/12  02.10.2008
2 godine, na temperaturi od 2 - 8°C. 02.10.2013

Doziranje: profilaksa i lecenje krvarenja u hemofiliji A (urodjeni nedostatak faktora VIII): doze
i trajanje terapije odredjuju se individualno, zavisno od tezine krvarenja, i.v. ili kontinuiranom
infuzijom. (ne sadrzi von Willebrand-ov faktor i nije indikovan za von Willebrand-ovu bolest).
Paralelni lekovi: Kogenate® Bayer, Recombinate 1000, Recombinate 500

RECOMBINATE 500 - BAXTER S.A. - Belgijal

oktokog alfa - B02BD02 ANTIHEMORAGICI
B02BD faktori koagulacije krvi
(S2) 0066910 prasak i rastvarac za rastvor za injekciju; 500i.,j./10mL; liobocica sa rastvaracem

(komplet BAXJECT II), 1x10 mL Cena: -
5413760344881 3313/2008/12  02.10.2008
2 godine, na temperaturi od 2 - 8°C. 02.10.2013
(SZ) 0066914 pradak i rastvarac za rastvor za injekciju; 500i.j./10mL; liobocica sa rastvaracem
(sterilna igla sa dva kraja za rekonstituciju), 1x10 mL Cena:  33923.20din
5413760174679 3309/2008/12  02.10.2008
2 godine, na temperaturi od 2 - 8°C. 02.10.2013

Doziranje: profilaksa i lecenje krvarenja u hemofiliji A (urodjeni nedostatak faktora VIII): doze
i trajanje terapije odredjuju se individualno, zavisno od teZine krvarenja, i.v. ili kontinuiranom
infuzijom. (ne sadrzi von Willebrand-ov faktor i nije indikovan za von Willebrand-ovu bolest).
Paralelni lekovi: Kogenate® Bayer, Recombinate 1000, Recombinate 250

SIMVAX® - JADRAN GALENSKI LABORATORIJ D.D. - Hrvatska|
simvastatin - C10AA01 SREDSTVA KOJA SMANJUJU LIPIDE
U SERUMU (HIPOLIPEMICI)
C10AA inhibitori HMG CoA reduktaze

(R) 1104130 film tableta; 10mg; blister, 2x10 kom Cena: -
3858881059535 3224/2008/12  16.09.2008
3 godine, na temperaturi do 25°C, u originalnom pakovanju. 16.09.2013
(R) 1104131 film tableta; 10mg; blister, 1x28 kom Cena: -
3858881059542 3228/2008/12  16.09.2008
3 godine, na temperaturi do 25°C, u originalnom pakovanju. 16.09.2013
(R) 1104132 film tableta; 20mg; blister, 2x10 kom Cena: -
3858881059559 3225/2008/12  16.09.2008

3 godine, na temperaturi do 25°C, u originalnom pakovanju. 16.09.2013
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(R) 1104133 film tableta; 20mg; blister, 2x14 kom Cena: -
3858881059566 3229/2008/12  16.09.2008
3 godine, na temperaturi do 25°C, u originalnom pakovanju. 16.09.2013
(R) 1104134 film tableta; 40mg; blister, 2x10 kom Cena: -
3858881059511 3226/2008/12  16.09.2008
3 godine, na temperaturi do 25°C, u originalnom pakovanju. 16.09.2013
(R) 1104135 film tableta; 40mg; blister, 2x14 kom Cena: -
3858881059528 3230/2008/12  16.09.2008
3 godine, na temperaturi do 25°C, u originalnom pakovanju. 16.09.2013

Doziranje: hiperholesterolemija: pocetna doza 5-10mg/dan oralno (odjednom uvece), po
potrebi povecati svake 4 nedelje do maks.doze 80 mg/dan (primenjeno kao jedna doza uvece);
koronarna bolest i rizik od koronarnog oboljenja srca, prevencija kardiovaskularnog
oboljenja ukljucujuci pacijente sa dijabetesom, istoriiom moZdanog udara ili drugim
cerebrovaskularnim bolestima, bolestima perifernog vaskularnog sistema: 40mg/dan
(uvece), doza se moze povecati do 80 mg; porodicna homozigotna hiperholesterolemija:
40mg odjednom uvece ili 80 mg podeljeno u tri doze, vecernja doza je najveca.

Paralelni lekovi: Cholipam, Hollesta, Simva Sandoz®, Simvabel®, Simvastatin, Simvastatin ICP®,
Simvor®, Vasilip®, Zocor®

SIMVOR® - CEMELOG-BRS Kft - Madarska|

simvastatin - C10AA01 SREDSTVA KOJA SMANJUJU LIPIDE
U SERUMU (HIPOLIPEMICI)
C10AA inhibitori HMG CoA reduktaze

(R) 1104500 film tableta; 10mg; blister, 4x7 kom Cena: 371.40din
5999553010114 3269/2008/12  05.11.2008
2 godine, na temperaturi do 25 °C u originalnom pakovanju radi zastite od svetlosti. 12.09.2013
(R) 1104501 film tableta; 20mg; blister, 4x7 kom Cena: 707.80din
5999553010121 3270/2008/12  05.11.2008
2 godine, na temperaturi do 25 °Cu originalnom pakovanju radi zatite od svetlosti. 12.09.2013
(R) 1104502 film tableta; 40mg; blister, 4x7 kom Cena: 1101.40din
5999553010138 3271/2008/12  05.11.2008
2 godine, na temperaturi do 25 °C u originalnom pakovanju radi zastite od svetlosti. 12.09.2013

Doziranje: hiperholesterolemija: pocetna doza 5-10 mg/dan oralno (odjednom uvece), po
potrebi povecati svake 4 nedelje do maks.doze 80mg/dan (primenjeno kao jedna doza uvece);
koronarna bolest i rizik od koronarnog oboljenja srca, prevencija kardiovaskularnog
oboljenja ukljucujuci pacijente sa dijabetesom, istorijom mozdanog udara ili drugim
cerebrovaskularnim bolestima, bolestima perifernog vaskularnog sistema: 40mg/dan
(uvece), doza se moze povecati do 80mg; porodicna homozigotna hiperholesterolemija:
40mg odjednom uvece ili 80 mg podeljeno u tri doze, vecernja doza je najveca.

Paralelni lekovi: Cholipam, Hollesta, Simva Sandoz®, Simvabel®, Simvastatin, Simvastatin ICP®,
Simvax®, Vasilip®, Zocor®

SIMVOR® - MEDICO UNO D.O.0. - Srbija|
simvastatin - C10AA01 SREDSTVA KOJA SMANJUJU LIPIDE
U SERUMU (HIPOLIPEMICI)

C10AA inhibitori HMG CoA reduktaze

(R) 1104500 film tableta; 10mg; blister, 4x7 kom Cena: 371.40din
8606105717014 165/2009/12  26.01.2009
2 godine, na temperaturi do 25 °Cu originalnom pakovanju radi zatite od svetlosti. 12.09.2013
(R) 1104501 film tableta; 20mg; blister, 4x7 kom Cena: 707.80din
8606105717021 166/2009/12  26.01.2009
2 godine, na temperaturi do 25 °C u originalnom pakovanju radi zastite od svetlosti. 12.09.2013
(R) 1104502 film tableta; 40mg; blister, 4x7 kom Cena: 1101.40din
8606105717038 167/2009/12  26.01.2009

2 godine, na temperaturi do 25 °Cu originalnom pakovanju radi zatite od svetlosti. 12.09.2013
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Doziranje: hiperholesterolemija: pocetna doza 5-10mg/dan oralno (odjednom uvece), po
potrebi povecati svake 4 nedelje do maks.doze 80mg/dan (primenjeno kao jedna doza uvece);
koronarna bolest i rizik od koronarnog oboljenja srca, prevencija kardiovaskularnog
oboljenja ukljucujuci pacijente sa dijabetesom, istorijom mozdanog udara ili drugim
cerebrovaskularnim bolestima, bolestima perifernog vaskularnog sistema: 40mg/dan
(uvece), doza se moze povecati do 80mg; porodi¢na homozigotna hiperholesterolemija:
40mg odjednom uvece ili 80mg podeljeno u tri doze, vecernja doza je najveca.

Paralelni lekovi: Cholipam, Hollesta, Simva Sandoz®, Simvabel®, Simvastatin, Simvastatin ICP®,
Simvax®, Vasilip®, Zocor®

SMERTOPRAZOL® - HABIT PHARM A.D. - Srbija

omeprazol - A02BCO1 LEKOVI ZA POREMECAJE ACIDITETA
A02BC inhibitori protonske pumpe
(R) 1122930 gastrorezistentna kapsula, tvrda; 10mg; blister, 2x7 kom  Cena: 369.40din

8606010720284 4112/2008/12  13.11.2008
3 godine, na temperaturi do 30°C. 13.11.2013
(R) 1122931 gastrorezistentna kapsula, tvrda; 20mg; blister, 2x7 kom  Cena: 560.80din
8606010720291 4111/2008/12  13.11.2008
3 godine, na temperaturi do 30°C. 13.11.2013
(R) 1122932 gastrorezistentna kapsula, tvrda; 40mg; blister, 2x7 kom  Cena: 1096.90din
8606010720307 4113/2008/12  13.11.2008
3 godine, na temperaturi do 30°C. 13.11.2013

Doziranje: ulkus duodenuma 20mg (izuzetno 40mg) ujutro pre dorucka, tokom 4 nedelje, ili 8
nedelja (ulkus zeluca); refluksni ezofagitis: 20mg ujutro tokom 4-8 nedelja; prevencija recidiva
ulkusa, refluksnog egzofagitisa i ostecenja sluznice GIT: 10mg dnevno; Zollinger-Ellison-
ov sindrom: 60mg ujutru pre dorucka (pocetna doza), 20-120mg dnevno (doza odrzavanja);
eradikacija Helicobacter pilory: po protokolu zajedno sa antimikrobnim lekovima. Terapija i
dozni rezim kod dece starije od 4 godine zavisi od indikacije, starosnog doba i telesne mase, a
treba da se sprovodi pod nadzorom lekara specijaliste.

Paralelni lekovi: Loseprazol®, Omep, Omeprazid®, Omeprazol ICP®, Omeprol®, Omezol®, Omnibel®,
Ortalox®

SOLABAN - HEMOFARM AD - Srbija
lamotrigin - NO3AX09 ANTIEPILEPTICI
NO3AX ostali antiepileptici
A(R) 1084785 tableta za oralnu suspenziju; 100mg; blister, 3x10 kom Cena: 1382.80din

8600097411394 3125/2008/12  10.09.2008
3 godine, bez posebnih naznaka. 10.09.2013
A(R) 1084786 tableta za oralnu suspenziju; 25mg; blister, 3x10 kom Cena: 429.20din
8600097411387 3123/2008/12  10.09.2008
3 godine, bez posebnih naznaka. 10.09.2013
A(R) 1084787 tableta za oralnu suspenziju; 5mg; blister, 3x10 kom Cena: 304.90din
8600097411363 3122/2008/12  10.09.2008
3 godine, bez posebnih naznaka. 10.09.2013
A(R) 1084788 tableta za oralnu suspenziju; 50mg; blister, 3x10 kom Cena: 919.10din
8600097411370 3124/2008/12  10.09.2008
3 godine, bez posebnih naznaka. 10.09.2013

Doziranje: epilepsija, Lennox-Gastaut sindrom: odrasli i deca starija od 12 godina, pocetna
doza 25mg jednom dnevno; doza se postepeno povecava u dvonedeljnom intervalu po 50mg
jednom dnevno, a zatim do 100mg do postizanja Zeljenog odgovora; uobicajeno doziranje
(za kontrolu epilepsije) je 100-400mg dnevno; deca od 2-12 godina u kombinaciji sa drugim
antiepilepticima 1-15mg/kg telesne mase. Preporucuje se za prevenciju epizoda promene
raspolozenja kod odraslih pacijenata (starijih od 18 godina) sa bipolarnim afektivnim
poremecajem, posebno kod pacijenata sa rizikom od pojave depresivnih epizoda. Ne primenjuje
se kod dece mladje od 2 godine starosti.

Paralelni lekovi: Arvind®, Epitrigine®, Lamal, Lamect®, Lamictal™, Lamictal®, Lamotrigin, Lamotrix®
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ASIGNA® - NOVARTIS PHARMA STEIN AG - Svajcarska

nilotinib - LO1XE08 ANTINEOPLASTICI

LO1XE inhibitori protein kinaze

(S2) 1039710 kapsula, tvrda; 200mg; blister, 8x14 kom Cena: -
8606103543363 3918/2008/12  23.10.2008
18 meseci, na temperaturi do 30°C, u originalnom pakovanju. 23.10.2013

Doziranje: hroni¢na i ubrzana faza Philadelphia hromozom pozitivne hroni¢ne mijelogene
leukemije (CML) kod odraslih pacijenata otpornih ili netolerantnih na bar jednu prethodnu
terapiju (ukljucujuci imatinib): 400mg dnevno podeljeno u dve doze (na 12 sati). Lek se ne sme
uzimati sa hranom; ne treba unositi hranu najmanje 2 sata pre uzimanja leka i bar jo$ jedan sat
posle uzimanja leka. Ne preporucuje se upotreba kod dece i adolescenata mladjih od 18 godina.

ENSEC - HEMOFARM AD - Srbija

bisoprolol - C07AB07 BLOKATORI BETA ADRENERGICKIH
RECEPTORA

C07AB blokatori beta adrenergickih receptora, selektivni

(R) 1107022 film tableta; 10mg; blister, 3x10 kom Cena: -
8600097403719 3118/2008/12  10.09.2008
2 godine, u originalnom pakovanju na temperaturi do 25°C. 10.09.2013

(R) 1107023 film tableta; 5mg; blister, 3x10 kom Cena: -
8600097403726 3117/2008/12  10.09.2008
2 godine, u originalnom pakovanju na temperaturi do 25°C. 10.09.2013

Doziranje: hipertenzija; hroni¢na stabilna angina pektoris: individualno, pocetna doza je
5mg dnevno, uobicajena doza 10mg dnevno, maks. preporuc¢ena doza je 20mg dnevno. Tableta
se uzima ujutru, progutati sa te¢noscu i bez Zvakanja. Ne preporucuje se primena leka kod dece
uzrasta do 12 godina i adolescenata.

Paralelni lekovi: Bisoprolol, Byol®, Concor®, Concor® COR

ENSEC PLUS - HEMOFARM AD - Srbija

bisoprolol, hidrohlortiazid - C07BB07 BLOKATORI BETA ADRENERGICKIH
RECEPTORA
C07BB selektivni beta adrenergicki blokatori i tiazidi
(R) 1107024 film tableta; 5mg+12.5mg; blister, 3x10 kom Cena: -
8600097410779 3115/2008/12  10.09.2008
3 godine, u originalnom pakovanju na temperaturi do 25°C. 10.09.2013

Doziranje: esencijalna hipertenzija: kod pacijenata kod kojih krvni pritisak nije adekvatno
kontrolisan pojedina¢nim komponentama, uobicajeno 1 tableta dnevno.Tabl. progutati celu,
sa malo tec¢nosti, uz dorucak. Potrebna je oprezna primena kod starijih osoba, preporucuje se
primena najmanje efektivne doze. Ne preporucuje se primena kod dece.

Paralelni lekovi: Lodoz®

HYROZOL® - MERCK KGaA - Nemacka

tiamazol - HO3BB02 TERAPIJA BOLESTI STITASTE ZLEZDE
(TIREOIDEJE)

HO3BB derivati imidazola sa sumporom

(R) 1040250 film tableta; 10mg; blister, 2x10 kom Cena: -
4022536713021 3924/2008/12  23.10.2008
4 godine, u originalnom pakovanju, na temperaturi do 25°C. 23.10.2013
(R) 1040251 film tableta; 20mg; blister, 2x10 kom Cena: -
4022536713038 3925/2008/12  23.10.2008
4 godine, u originalnom pakovanju, na temperaturi do 25°C. 23.10.2013
(R) 1040252 film tableta; 5mg; blister, 2x10 kom Cena: -
4022536645933 3919/2008/12  23.10.2008
4 godine, u originalnom pakovanju, na temperaturi do 25°C. 23.10.2013

Doziranje: hipertireoidizam: odrasli, poc¢etna doza 20-40mg maks. dnevno; deca prose¢na
pocetna doza je 0.5mg/kg telesne tezine dnevno; profilaksa kod pacijenata sa rizikom od
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nastanka hipertireoidizma: 10-20mg dnevno i 1g perhlorata, 10 dana. Tablete se gutaju cele
uz dovoljnu koli¢inu te¢nosti.
Paralelni lekovi: Tiastat

REANA - HEMOFARM AD - Srbija

olanzapin - NO5SAHO3 PSIHOLEPTICI

NO5AH diazepini, oksazepini i tiazepini

A(R) 1070017 film tableta; 10mg; blister, 3x10 kom Cena: 6665.70din
8600097410526 3120/2008/12  10.09.2008
1 godina, na temperaturi do 25°C, u originalnom pakovanju 10.09.2013
zasticeno od svetlosti i vlage.

A(R) 1070018 film tableta; 5mg; blister, 3x10 kom Cena: 3404.00din
8600097410519 3119/2008/12  10.09.2008
1 godina, na temperaturi do 25°C, u originalnom pakovanju 10.09.2013

zasticeno od svetlosti i vlage.
Doziranje: shizofrenija: preporucena pocetna doza za odrasle je 10mg dnevno; mani¢na
epizoda: pocetna doza u monoterapiji iznosi 15mg/dan, kod kombinovane terapije doza iznosi
10mg/dan; prevencija recidiva maniéne faze bipolarnog poremecaja: preporucena pocetna
doza iznosi 10mg/dan. Moze se uzimati pre ili posle obroka, hrana ne utice na resorpciju leka. Ne
preporucuje se primena kod dece i adolescenata, mladih od 18 godina.
Paralelni lekovi: Zalasta®

ASOVIST® - BAYER SCHERING PHARMA AG - Nemacka

gadofosveset - VO8CA11 KONTRASTNA SREDSTVA
VO08CA paramagnetna kontrastna sredstva
(2) 0199533 rastvor za injekciju; 244mg/mL; bocica staklena, 1x10 mL  Cena: -
8600103492508 3227/2008/12  16.09.2008
3 godine, u spoljasnjoj kutiji, radi zastite od svetlosti. 16.09.2013
Doziranje: dijagnosticka primena: pojacanje kontrasta pri primeni angiografije magnetnom
rezonancom kod sumnije ili postojanja vaskularnog oboljenja abdomena ili ekstremiteta: odrasli
0,12mg/kg telesne mase (ekvivalent 0,03 mmol/kg) kao i.v. bolus inj., u trajanju do 30 sekundi,
nakon cega sledi ispiranje sa 25 do 30mL fizioloskog rastvora. Lek treba da primenjuju samo
lekari sa iskustvom u ovom podru¢ju dijagnostike. Ne preporucuje se primena kod mladih od
18 godina.

IATROMB® - PHARBIL WALTROP GMBH - Nemacka

heparin - CO5BA03 VAZOPROTEKTIVI

CO5BA heparin ili heparinoidi za lokalnu primenu

(BR) 4108150 sprej za kozu, gel; 2400i.j./g; sprej-boca, 1x25 g Cena: 504.80din
9088882459803 1627/2007/12  07.08.2007
3 godine, ispod 25°C. 03.03.2011

Doziranje: povrsinske tromboze, tromboflebitis, flebitis, varikoziteti vena, tvrde, zastojne
vene, otecene noge, hematomi i otoci nastali pri sportskim povredama ili traumama
(hematomi, modrice, uboji, nagnjecenja, is¢asenja), tendosinovitis (upale tetiva i ovojnice):
3 puta dnevno po 3-4 puta rasprsiti po obolelom predelu i blago utrljati na neoste¢enu kozu;
kod akutnih stanja (tromboza, tromboflebitis, flebitis) rasprsiti sprej bez utrljavanja, terapija
traje do 14 dana.

Paralelni lekovi: Hepatrombin, Lioton 1000
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ELLBUTRIN® XR - GLAXO WELLCOME GMBH & CO. KG - Nemacka

bupropion - NO6AX12 OSTALI ANTIDEPRESIVI
NO6AX ostali antidepresivi
A(R) 1089140 tableta sa modifikovanim oslobadanjem; 300mg; bocica, 1x30 tabl.
Cena: 2615.00din

8606103683212 3940/2008/12  23.10.2008
18 meseci, na temperaturi do 25°C, u originalnom pakovanju 23.10.2013
zhog zastite od svetlosti.

/A(R) 1089141 tableta sa modifikovanim oslobadanjem; 150mg; bocica, 1x30 tabl.
Cena: 1676.40din

8606103683205 3939/2008/12  23.10.2008
18 mesedi, na temperaturi do 25°C, u originalnom pakovanju 23.10.2013
zhog zatite od svetlosti.

Doziranje: depresija major: odrasli preporuc¢ena pocetna doza je 150mg, jednom dnevno;
ukoliko je potrebno, posle 4 nedelje doza se moze povecati do 300mg jednom dnevno; potrebno
je da postoji razmak izmedju dve doze od najmanje 24 sata. Tabl. treba progutati celu, ne lomiti
ili zvakati, uz ili nakon obroka. Terapija traje najmanje 6 meseci. Ne preporucuje se primena kod
dece ili adolescenata, mladih od 18 godina.

OLSANA® - KRKA, TOVARNA ZDRAVIL, D.D. - Slovenija|

zolpidem - NO5CF02 PSIHOLEPTICI

NO5CF lekovi srodni benzodiazepinima

A(R) 1077303 film tableta; 10mg; blister, 2x10 kom Cena: 294.40din
3838989524944 3106/2008/12  10.09.2008
5 godina, u originalnom pakovanju. 10.09.2013

A(R) 1077304 film tableta; 5mg; blister, 2x10 kom Cena: -
3838989524951 3107/2008/12  10.09.2008
5godina, u originalnom pakovanju. 10.09.2013

Doziranje: kratkotrajna terapija nesanice: odrasli, preporu¢ena doza je 10mg, maks. 10mg
dnevno. Kod starijih ili fizicki slabih, kao i kod bolesnika sa insuficijencijom jetre preporucuje
se doza od 5mg. Tableta se uzima sa te¢noscu, neposredno pred spavanje. Ne preporucuje se
primena kod dece ili adolescenata, mladih od 18 godina.

Paralelni lekovi: Belbien, Sanval®, Stilnox®

ABECEDNI SPISAK REGISTROVANIH BILJNIH LEKOVA
SA IDENTIFIKACIONIM PODACIMA | PARALELAMA

KLOSTERFRAU SEDINAL - KLOSTERFRAU BERLIN GMBH - Nemacka

kantarion (Hypericum perforatum), suvi ekstrakt herbe - HNO6AW.. PSIHOANALEPTICI

HNO6AW biljni antidepresivi

(BR) 1072300 oblozena tableta; 140mg; blister, 2x30 kom Cena: -

4008617012375 3701/2008/12  20.10.2008

Doziranje:slabaisrednjeizraZzenastanjadepresije, poboljSanjestanjakod psihovegetativnih
smetnji i simptoma kao Sto su unutrasnji nemir, napetost, nervoza, razdraZzljivost,
nesanica, stanja opste iscrpljenosti i uzbudenosti: odrasli 2 puta dnevno 1 tabletu uz obrok.
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ABECEDNI SPISAK NOVOREGISTROVANIH LEKOVA KOJI
SE MOGU IZDAVATI BEZ LEKARSKOG RECEPTA (BR)

BERLITHION® 300 BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP) - Nemacka
kapsula, meka; 300mg; blister, 1x15 kom
kapsula, meka; 300mg; blister, 2x15 kom

BERLITHION® 600 BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP) - Nemacka
kapsula, meka; 600mg; blister, 1x15 kom
kapsula, meka; 600mg; blister, 2x15 kom

COLDREX® HOTREM MED | LIMUN SMITHKLINE BEECHAM S.A. - Spanija
prasak za oralni rastvor; 10mg+750mg+60mg; kesica, 10x5 g

COLDREX® JUNIOR HOTREM SMITHKLINE BEECHAM S.A. - Spanija
prasak za oralni rastvor; 5mg+300mg+20mg; kesica, 10x3 g

HEPALIP FORTE® BOSNALIJEK D.D. - Bosna i Hercegovina
kapsula, tvrda; 300mg+30mg+6mg+6mg+6mg-+6mg; blister, 3x10 kom

IBUPROFEN PHARMASWISS PHARMASWISS D.0.0. - Srbija
film tableta; 200mg; blister, 3x10 kom

LEKOVI KOJI IMAJU JAK UTICAJ NA PSIHOFIZICKE
SPOSOBNOSTI, ZA VREME TERAPLJE NLJE
DOZVOLJENO UPRAVLJANJE MOTORNIM
VOZILOM, NITI RAD SA MASINOM (A)

A BELBIEN (zolpidem); HEMOFARM AD - Srbija
A TREANA (olanzapin); HEMOFARM AD - Srbija
A ZOLSANA?® (zolpidem); KRKA, TOVARNA ZDRAVIL, D.D. - Slovenija

LEKOVI KOJI MOGU UTICATI
NA PSIHOFIZICKE SPOSOBNOSTI (A)

A WELLBUTRIN® XR (bupropion); GLAXO WELLCOME GMBH & CO. KG - Nemacka
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ABECEDNI SPISAK LEKOVA ZA KOJE SU IZDATA
RESENJA O PRESTANKU VAZNOSTI
DOZVOLE ZA STAVLJANJE U PROMET

Lek

Broj i datum resenja
0 registraciji

Broj i datum resenja
o ukidanju

PRIORIX™ - GLAXOSMITHKLINE EXPORT LIMITED -
PREDSTAVNISTVO - Stbija)

vakcina protiv malih boginja i crvenke
i zauski (Zivi atenuisani virusi morbila,
rubeole i parotitisa))

(Z) prasak i rastvarac za rastvor za injekdiju;
3log CCID50+3.7log CCID50+3log CCID50; liobocica
sa rastvaracem u Spricu, 1x0.5 ml

515-04-2704-10d 05.11.03

4558/2008/12 od 25.12.2008




ATC klasifikacija registrovanih lekova
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ANATOMSKO TERAPIJSKO HEMIJSKA
KLASIFIKACIJA NOVOREGISTROVANIH LEKOVA

ALIMENTARNITRAKT I
METABOLIZAM (LEKOVI KOJI
DELUJU NA BOLESTI DIGESTIVNOG
SISTEMA | METABOLIZMA)

A

Ao2

LEKOVI ZA POREMECAJE
ACIDITETA

A02B lekovi za lecenje peptickog ulkusa i
gastroezofagusnog refluksa
A02BA  antagonisti H2-receptora
A02BA02 ranitidin
oralno

RANITAL®; PHARMASWISS D.O.0. - Srbija
film tableta; 150mg; blister, 2x10 kom
film tableta; 300mg; blister, 2x10 kom

A02BC inhibitori protonske pumpe
A02BCO1 omeprazol
oralno

SMERTOPRAZOL®; HABIT PHARM A.D. - Srbija
gastrorezistentna kapsula, tvrda; 10mg; blister, 2x7 kom
gastrorezistentna kapsula, tvrda; 20mg; blister, 2x7 kom
gastrorezistentna kapsula, tvrda; 40mg; blister, 2x7 kom

A02BC02 pantoprazol

oralno
CONTROLOC®; NYCOMED LIMITED - Irska
gastrorezistentna tableta; 40mg; blister, 1x14 kom,
NOLPAZA®; KRKA,
TOVARNA ZDRAVIL, D.D. - Slovenija
gastrorezistentna tableta; 40mg; blister, 1x14 kom
gastrorezistentna tableta; 40mg; blister, 2x14 kom
gastrorezistentna tableta; 40mg; blister, 2x15 kom
gastrorezistentna tableta; 40mg; blister, 4x14 kom
gastrorezistentna tableta; 40mg; blister, 4x15 kom

A02BC03

lansoprazol

oralno

PROTONEXA; LABORATORIOS LICONSA S.A. - Spanija
gastrorezistentna kapsula, tvrda; 15mag; blister, 1x7 kom
gastrorezistentna kapsula, tvrda; 15mg; blister, 2x7 kom
gastrorezistentna kapsula, tvrda; 15mag; blister, 4x7 kom
gastrorezistentna kapsula, tvrda; 30mg; blister, 1x7 kom
gastrorezistentna kapsula, tvrda; 30mag; blister, 2x7 kom
gastrorezistentna kapsula, tvrda; 30mg; blister, 4x7 kom

ANTIEMETICI | SREDSTVA PROTIV
NAUZEJE

Aogq

A04A antiemetici i sredstva protiv nauzeje
AO04AA antagonisti serotonina (5-HT3)
A04AA02 granisetron

oralno

RASETRON®; ACTAVIS LTD - Malta
film tableta; 1myg; blister, 1x1 kom

film tableta; Tmg; blister, 1x5 kom

film tableta; 1myg; blister, 1x10 kom

film tableta; 2mg; blister, 1x1 kom

film tableta; 2myg; blister, 1x5 kom

film tableta; 2mg; blister, 1x10 kom

A TERAPIJA BOLESTI ZUCNIH

05 PUTEVA | JETRE

AO05B terapija bolesti jetre, lipotropni lekovi
AO5BA  preparati u terapiji bolesti jetre
AO5BA..  esencijalni fosfolipidi, nikotinamid,

piridoksin, riboflavin, tiamin,
tokoferolacetat
oralno
HEPALIP FORTE®;
BOSNALIJEK D.D. - Bosna i Hercegovina
kapsula, tvrda; 300mg+30mg+6mg+6mg+6mg+6mg;
blister, 3x10 kom

A10

LEKOVI KOJI SE UPOTREBLJAVAJU
U DIJABETESU (ANTIDIJABETICI)

A10A insulini i analozi

A10AB insulini i analozi, parenteralni,
kratkog dejstva

A10ABO1 insulin humani

parenteralno

ACTRAPID® PENFILL®; NOVO NORDISK
PRODUCTION S.A.S - Francuska
rastvor za injekciju u ulosku; 100i.j./ml; ulozak, 5x3 ml

A10AC insulini i analozi, parenteralni,

srednje dugog dejstva

A10ACO1 insulin humani

parenteralno

INSULATARD® PENFILL®; NOVO NORDISK
PRODUCTION S.A.S - Francuska
suspenzija za injekciju u ulosku; 100i.j./ml; ulozak, 5x3 ml
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A10AD insulini i analozi, parenteralni,
srednje dugog dejstva u
kombinaciji sa insulinima
kratkog dejstva

A10ADO1 insulin humani

parenteralno

MIXTARD® 30 PENFILL®; NOVO NORDISK
PRODUCTION S.A.S - Francuska

suspenzija za injekciju u ulosku; 100i.j./ml; ulozak, 5x3 ml

A10B lekovi koji snizavaju glukozu u krvi,

iskljucujudi insuline
A10BB
A10BB12

sulfonamidi, derivati sulfonilureje
glimepirid

oralno

DIBIGLIM®; .

LEK FARMACEVTSKA DRUZBA D.D. - Slovenija
tableta; 3mg; blister, 3x10 kom

tableta; Tmg; blister, 3x10 kom

tableta; 4mg; blister, 3x10 kom

tableta; 2mg; blister, 3x10 kom

KRV I KRVOTVORNI ORGANI
(LEKOVI ZA LECENJE BOLESTI KRVI
| KRVOTVORNIH ORGANA)

Bo2

ANTIHEMORAGICI

B02B vitamin Ki drugi hemostatici
B02BD  faktori koagulacije krvi
B02BD02 oktokog alfa

parenteralno

RECOMBINATE 1000; BAXTER S.A. - Belgija
prasak i rastvarac za rastvor za injekciju; 1000i.j./10ml;
liobocica sa rastvaracem (komplet BAXJECT Il), 1x10 ml
prasak i rastvarac za rastvor za injekciju; 1000i.j./10ml;
liobocica sa rastvaracem (sterilna igla sa dva kraja za
rekonstituciju), x10 ml

RECOMBINATE 250; BAXTER S.A. - Belgija
pradak i rastvarac za rastvor za injekdiju; 250i.j./10ml;
lioboica sa rastvaracem (komplet BAXJECT II), 1x10 ml
pradak i rastvarac za rastvor za injekdiju; 250i.j./10ml;
liobocica sa rastvaracem (sterilna igla sa dva kraja za
rekonstituciju), x10 ml

RECOMBINATE 500; BAXTER S.A. - Belgija
prasak i rastvarac za rastvor za injekciju; 500i.j./10ml;
liobocica sa rastvaracem (komplet BAXJECT Il), 1x10 ml
prasak i rastvarac za rastvor za injekciju; 500i.j./10ml;
liobocica sa rastvaracem (sterilna igla sa dva kraja za
rekonstituciju), 1x10 ml

ATC klasifikacija registrovanih lekova

SREDSTVA ZA ZAMENU KRVI |
PERFUZIONI RASTVORI

Bos

BO5A krv i slicni proizvodi

BO5AA  supstituenti krvi i proteinske
frakcije plazme

BO5AA01 albumin, humani

parenteralno

HUMAN ALBUMIN 20% BAXTER;
BAXTER AG - Austrija

rastvor za infuziju; 20%; bocica, x50 ml
rastvor za infuziju; 20%; bocica, 1x100 ml,

C

Co1

KARDIOVASKULARNI SISTEM
(LEKOVI KOJI DELUJU NA
KARDIOVASKULARNI SISTEM)

TERAPIJA BOLESTI SRCA

€1¢ STIMULANSI SRCANOG RADA,
ISKLJUCUJUCI SRCANE GLIKOZIDE

CO1CA  adrenergicki i dopaminergicki
lekovi

C01CA04 dopamin
parenteralno

DOPAMIN ADMEDA 200;

WULFING PHARMA GMBH - Nemacka

koncentrat za rastvor za infuziju;

200mg/10ml; ampula, 5x10 ml

DOPAMIN ADMEDA 50;

WULFING PHARMA GMBH - Nemacka

koncentrat za rastvor za infuziju; 50mg/5ml; ampula, 55 ml

Cos

VAZOPROTEKTIVI

C05B antivarikozna terapija

CO5BA  heparin ili heparinoidi za lokalnu
primenu

CO5BA03 heparin
lokalno

VIATROMB?®; PHARBIL WALTROP GMBH - Nemacka
sprej za kozu, gel; 2400i.j./g; sprej-boca, 1x25 g

Co7

BLOKATORI BETA ADRENERGICKIH
RECEPTORA

C07A blokatori beta adrenergickih receptora
CO07AB  blokatori beta adrenergickih
receptora, selektivni
C07AB07 bisoprolol
oralno

TENSEC; HEMOFARM AD - Srbija
film tableta; 5mg; blister, 3x10 kom
film tableta; 10mg; blister, 3x10 kom
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o7B beta adrenergicki blokatori i tiazidi

C07BB  selektivni beta adrenergicki
blokatori i tiazidi

C07BB07 bisoprolol, hidrohlortiazid

oralno

TENSEC PLUS; HEMOFARM AD - Srbija
film tableta; 5mg+12.5mg; blister, 3x10 kom

Co9

€09¢C

LEKOVI KOJI DELUJU NA RENIN-
ANGIOTENZIN SISTEM

antagonisti receptora angiotenzina ll,
monokomponentni

CO09CA  antagonisti receptora
angiotenzinalll,

monokomponentni

C09CAO01 losartan
oralno
RASOLTAN®; ACTAVIS HF. - Island

film tableta; 50mg; blister, 2x14 kom

C09D antagonisti receptora angiotenzinall,
kombinacije

CO9DA  antagonisti receptora
angiotenzina Il i diuretici

C09DA07 telmisartan, hidrohlortiazid

oralno

PRITORPLUS®; BAYER HEALTHCARE AG - Nemacka
tableta; 40mg+12.5mg; blister, 4x7 kom
tableta; 80mg-+12.5mg; blister, 4x7 kom

C10

C10A

SREDSTVA KOJA SMANJUJU LIPIDE
U SERUMU (HIPOLIPEMICI)

lekovi koji smanjuju nivo holesterola i
triglicerida

inhibitori HMG CoA reduktaze
simvastatin

oralno

C10AA
C10AA01

SIMVAX®;

JADRAN GALENSKI LABORATORU D.D. - Hrvatska
film tableta; 10mg; blister, 2x10 kom

film tableta; 10mg; blister, 1x28 kom

film tableta; 20mg; blister, 2x10 kom

film tableta; 20mg; blister, 2x14 kom

film tableta; 40mg; blister, 2x10 kom

film tableta; 40mg; blister, 2x14 kom
SIMVOR®; CEMELOG-BRS Kft - Madarska
film tableta; 10mg; blister, 4x7 kom

film tableta; 20mg; blister, 4x7 kom

film tableta; 40mg; blister, 4x7 kom

SIMVOR®; MEDICO UNO D.0.0. - Srbija
film tableta; 40mg; blister, 4x7 kom

film tableta; 20mg; blister, 4x7 kom

film tableta; 10mg; blister, 4x7 kom,
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HORMONSKI PREPARATI

ZA SISTEMSKU PRIMENU,
ISKLJUCUJUCI POLNE HORMONE |
INSULINE

KORTIKOSTEROIDI ZA SISTEMSKU

Ho2

PRIMENU

HO2A kortikosteroidi za sistemsku primenu,
monokomponentni

HO02AB  glukokortikoidi

H02AB04 metilprednizolon
oralno

NIRYPAN®;

JUGOREMEDIJA A.D. ZRENJANIN - Srbija
tableta; 8mag; blister, 4x5 kom

Ho3

TERAPLJA BOLESTI STITASTE
ZLEZDE (TIREOIDEJE)

HO3B antitireoidni preparati
HO3BB derivati imidazola sa sumporom

H03BB02 tiamazol
oralno
THYROZOL®; MERCK KGaA - Nemacka
film tableta; 20mg; blister, 2x10 kom
film tableta; 5mg; blister, 2x10 kom
film tableta; 10mg; blister, 2x10 kom

ANTIINFEKTIVNI LEKOVI ZA
SISTEMSKU PRIMENU

ANTIBAKTERUSKI LEKOVI ZA

Jo1

SISTEMSKU PRIMENU
JO1F makrolidi, linkozamidi i
streptogramini
JO1FA makrolidi
JOTFA10  azitromicin
oralno

AZAX®; NOBELFARMA ILAC SANAYII VE TICARET
A.S.-Turska

film tableta; 500mg; blister, 1x3 kom

Jo2

ANTIMIKOTICI ZA SISTEMSKU
PRIMENU

JO2A antimikotici za sistemsku primenu
JO2AC derivati triazola
JO2AC02 itrakonazol

oralno

OMICRAL; LABORATORIOS LICONSA S.A. - Spanija
kapsula, tvrda; 100mg; blister, 1x4 kom
kapsula, tvrda; 100mg; blister, 3x5 kom
kapsula, tvrda; 100mg; blister, 4x7 kom
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ANTIVIRUSNI LEKOVI ZA

Jos

SISTEMSKU PRIMENU

JO5A lekovi sa direktnim delovanjem
naviruse

JO5AE inhibitori proteaze (inhibitori
HIV-proteinaze)

JO5AE.. lopinavir, ritonavir

oralno
ALUVIA®; ABBOTT GMBH & CO. KG - Nemacka
film tableta; 200mg+50mg; bocica, 1x120 kom

Jo7

VAKCINE

JO7A bakterijske vakcine

JO7AL vakcine protiv pneumokoka

JO7AL02  pneumokokna saharidna
konjugovana vakcina, adsorbovana
parenteralno

PREVENAR;

WYETH PHARMACEUTICALS - Velika Britanija
suspenzija za injekciju u napunjenom injekcionom Spricu;
(2mcg+4mcg+2mcg+2meg+2meg-+2meg+2meg+20meg)
/0.5ml; napunjen injekcioni 3pric, 1x0.5 ml

ANTINEOPLASTICI I
IMUNOMODULATORI

L

Lo1

ANTINEOPLASTICI

Lo1B antimetaboliti

L01BC analozi pirimidina

LO1BCO5 gemcitabin
parenteralno

GEMCITABIN SANDOZ®; SANDOZ S.A. - Argentina
praak za rastvor za infuziju; 1g; bocica, 1x1g
prasak za rastvor za infuziju; 200mg; bocica, 1x200 mg
Lo1X ostali antineoplastici
LO1XA  jedinjenja platine
LO1XA02 karboplatin
parenteralno
CARBOPLASIN®;
S.C. SINDAN-PHARMA S.R.L. - Rumunija
koncentrat za rastvor za infuziju; 10mg/ml;
bocica staklena, 1x5 ml
koncentrat za rastvor za infuziju; 10mg/ml;
bocica staklena, 1x15 ml
koncentrat za rastvor za infuziju; 10mg/ml;
bocica staklena, 1x45 ml

koncentrat za rastvor za infuziju; 10mg/ml;
bocica staklena, 1x60 ml

ATC klasifikacija registrovanih lekova

LO1XA03 oksaliplatin
parenteralno

OXALIPLATIN ,EBEWE"; EBEWE PHARMA
GES.M.B.H NFG. KG - Austrija,

prasak za rastvor za infuziju; 50mg; bocica staklena, 1x50 mg
prasak za rastvor za infuziju; 100mg; bocica staklena, 1x100 mg

LO1XE
LO1XEO8

inhibitori protein kinaze
nilotinib
oralno

TASIGNA®; .
NOVARTIS PHARMA STEIN AG - Svajcarska
kapsula, tvrda; 200mg; blister, 8x14 kom

LO1XX ostali antineoplastici
LO1XX19 irinotekan
parenteralno

IRINOTEKAN SANDOZ®; SANDOZ S.A. - Argentina
koncentrat za rastvor za infuziju; 100mg/5ml;
bocica staklena, 1x5 ml

koncentrat za rastvor za infuziju; 40mg/2ml;
bocica staklena, 1x2 ml

IRINOTESIN®;

S.C. SINDAN-PHARMA S.R.L. - Rumunija
koncentrat za rastvor za infuziju; 40mg/2ml;
bocica staklena, 1x2 ml

koncentrat za rastvor za infuziju; 100mg/5ml;
bocica staklena, 1x5 ml,

MISICNO-KOSTNI SISTEM (LEKOVI
ZA BOLESTI MISICNO-KOSTNOG
SISTEMA)

ANTIINFLAMATORNI |
ANTIREUMATSKI PROIZVODI

Mo1

MO1A nesteroidni antiinflamatorni i
antireumatski proizvodi

MO1AB  derivati sircetne kiseline i srodne
supstance

MO1ABO5 diklofenak
oralno

DICLOFENAC DUO-HABIT PHARM;

HABIT PHARM A.D. - Srbija

kapsula sa modifikovanim oslobadanjem, tvrda; 75mg;
blister, 3x10 kom

MO1AE  derivati propionske kiseline
MO1AEO1 ibuprofen
oralno

RAPIDOL (IBUPROFEN PHARMASWISS);
PHARMASWISS D.0.0. - Srbija

film tableta; 200mg; blister, 3x10 kom

film tableta; 400mg; blister, 3x10 kom

film tableta; 600mg; blister, 3x10 kom



ATC klasifikacija registrovanih lekova

M LEKOVI U TERAPLJI

05 OBOLJENJA KOSTIJU

Mo5B lekovi koji deluju na strukturu kosti i
mineralizaciju

MO5BA  bifosfonati

MO5BA03 pamidronska kiselina
parenteralno

HIDENSIL; VIPHARM S.A. - Poljska
prasak i rastvarac za rastvor za infuziju; 30mg/10ml;
liobocica sa rastvaracem u ampuli, 2x10 ml

NERVNI SISTEM (LEKOVI KOJI
DELUJU NA NERVNI SISTEM)

No3

ANTIEPILEPTICI
NO3A antiepileptici
NO3AG  derivati masnih kiselina
NO3AGO1 valproinska kiselina, natrijum-
valproat
oralno
DEPAKINE® CHRONO;

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE - Francuska

tableta sa produzenim oslobadanjem; 300mg; fiola, 1x30 kom
tableta sa produzenim oslobadanjem; 500mg; fiola, 1x30 kom
DEPAKINE® CHRONOSPHERE;

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE - Francuska

granule sa produzenim oslobadanjem;

100mg; kesica, 30x1 kom

granule sa produzenim oslobadanjem;

250mg; kesica, 30xT kom

granule sa produzenim oslobadanjem;

500mg; kesica, 30x1 kom

granule sa produzenim oslobadanjem;

750mg; kesica, 30xT kom

granule sa produzenim oslobadanjem;

1000mg; kesica, 30x1 kom

NO3AX  ostali antiepileptici
NO3AX09 lamotrigin
oralno

SOLABAN; HEMOFARM AD - Srbija

tableta za oralnu suspenziju; 5mg; blister, 3x10 kom
tableta za oralnu suspenziju; 25mg; blister, 3x10 kom
tableta za oralnu suspenziju; 50mg; blister, 3x10 kom
tableta za oralnu suspenziju; 100mg; blister, 3x10 kom
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Nos

PSIHOLEPTICI
NO5A antipsihotici
NO5AH  diazepini, oksazepini i tiazepini
NO5AHO3 olanzapin

oralno

TREANA; HEMOFARM AD - Srbija,
film tableta; 5mg; blister, 3x10 kom
film tableta; 10mg; blister, 3x10 kom

No5C hipnotici i sedativi
NO5CF  lekovi srodni benzodiazepinima
NO5CF02 zolpidem

oralno
BELBIEN; HEMOFARM AD - Srbija
film tableta; 10mg; blister, 2x10 kom
ZOLSANA®; KRKA,
TOVARNA ZDRAVIL, D.D. - Slovenija
film tableta; 5mg; blister, 2x10 kom
film tableta; 10mg; blister, 2x10 kom

N 06 PSIHOANALEPTICI

NO6A antidepresivi

NO6AB  selektivni inhibitori preuzimanja
serotonina

NO6AB06 sertralin
oralno

ONIRUX®; HABIT PHARM A.D. - Srbija
film tableta; 50mg; blister, 2x15 kom

film tableta; 100mg; blister, 2x15 kom
NO6AX

NO6AX12 bupropion
oralno

WELLBUTRIN® XR; GLAXO WELLCOME GMBH &
CO. KG - Nemacka

tableta sa modifikovanim oslobadanjem;

150mg; bocica, 1x30 kom

tableta sa modifikovanim oslobadanjem;

300mg; bocica, 1x30 kom

No7
NO7A
NO7AA
NO7AAO01

ostali antidepresivi

OSTALI LEKOVI KOJI DELUJU NA
NERVNI SISTEM

parasimpatikomimetici
antiholinesteraze

neostigmin-metilsulfat
parenteralno

NEOSTIGMINE; COOPER S.A. - Gr¢ka,
rastvor za injekciju; 2.5mg/ml; ampula, 50x1 ml
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NO7BB lekovi koji se upotrebljavaju u
alkoholnoj zavisnosti
NO7BB04 naltrekson
oralno

NALTREXONE; HAUPT PHARMA
WOLFRATSHAUSEN GMBH - Nemacka
film tableta; 50mg; blister, 1x7 kom

film tableta; 50mg; blister, 4x7 kom

RESPIRATORNI SISTEM (LEKOVI ZA
LECENJE BOLESTI RESPIRATORNOG

SISTEMA)

R01 NAZALNI PREPARATI

RO1B nazalni dekongestivi za sistemsku
primenu

RO1BA  adrenomimetici

RO1BA53 fenilefrin, paracetamol,

askorbinska kiselina
oralno
COLDREX® HOTREM MED | LIMUN;
SMITHKLINE BEECHAM S.A. - Spanija
prasak za oralni rastvor; 10mg-+750mg-+60mg; kesica, 10x5 g
COLDREX® JUNIOR HOTREM;
SMITHKLINE BEECHAM S.A. - Spanija
prasak za oralni rastvor; 5mg-+300mg+20mg; kesica, 10x3 g

Ro6

ANTIHISTAMINICI ZA SISTEMSKU
PRIMENU

RO6A antihistaminici za sistemsku primenu
RO6AE derivati piperazina
RO6AEQ7 cetirizin

oralno

CETIRIZIN; NI MEDIC D.0.0. - Srbija,
film tableta; 10mg; blister, 2x10 kom

ATC klasifikacija registrovanih lekova

OSTALO

Vo3
Vo3A
VO3AF

SVI OSTALI TERAPLJSKI PROIZVODI
svi ostali terapijski proizvodi

lekovi za detoksikaciju u terapiji
antineoplasticima

VO03AF03 kalcijum-folinat
parenteralno

FOLCASIN®;

S.C. SINDAN-PHARMA S.R.L. - Rumunija
rastvor za injekdiju/infuziju; 30mg/10ml;

bocica staklena, 1x10 ml

VO 8 KONTRASTNA SREDSTVA

V08C kontrastna sredstva za magnetnu
rezonancu

VO8CA  paramagnetna kontrastna
sredstva

VO8CA11 gadofosveset
parenteralno

VASOVIST®;

BAYER SCHERING PHARMA AG - Nemacka
rastvor za injekciju; 244mg/ml; bocica staklena, 1x10 ml



ABECEDNI SPISAK NOVIH INTERNACIONALNIH
NEZASTICENIH NAZIVA FARMACEUTSKIH
SUPSTANCI SA PRIPADAJUCIM LEKOVIMA

esencijalni fosfolipidi, nikotinamid, piridoksin,

riboflavin, tiamin, tokoferolacetat

oralno
HEPALIP FORTE® BOSNALIJEK D.D. - Bosna i
Hercegovina
kapsula, tvrda; 300mg+30mg+6mg-+6mg-+6mg-+6mg;
blister, 3x10 kom

gadofosveset
parenteralno
VASOVIST® BAYER SCHERING PHARMA AG -
Nemacka
rastvor za injekciju; 244mg/ml; bocica staklena, 1x10 ml

neostigmin-metilsulfat
parenteralno

NEOSTIGMINE COOPER S.A. - Grcka
rastvor za injekciju; 2.5mg/ml; ampula, 50x1 ml

nilotinib
oralno
TASIGNA® NOVARTIS PHARMA STEIN AG -
Svajcarska
kapsula, tvrda; 200mg; blister, 8x14 kom

pneumokokna saharidna konjugovana vakcina,

adsorbovana
parenteralno

valproinska kiselina, natrijum-valproat
oralno

DEPAKINE® CHRONO SANOFI WINTHROP

INDUSTRIE - Francuska

tableta sa produzenim oslobadanjem; 300mg;
fiola, 1x30 kom

tableta sa produzenim oslobadanjem; 500mg;
fiola, 1x30 kom

DEPAKINE® CHRONOSPHERE SANOFI
WINTHROP INDUSTRIE - Francuska
granule sa produzenim oslobadanjem; 100mg;
kesica, 30x1 kom

granule sa produzenim oslobadanjem; 250mg;
kesica, 30x1 kom

granule sa produzenim oslobadanjem; 500mg;
kesica, 30x1 kom

granule sa produzenim oslobadanjem; 750mg;
kesica, 30x1 kom

granule sa produzenim oslobadanjem; 1000mg;
kesica, 30x1 kom

PREVENAR WYETH PHARMACEUTICALS - Velika
Britanija

suspenzija za injekciju u napunjenom injekcionom Spricu;
(2mcg+4mcg+2mcg+2mcg+2meg+2meg-+2meg+20meg)
/0.5ml; napunjen injekcioni Spric, 1x0.5 ml
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ABECEDNI SPISAK LEKOVA ZA KOJE JE
IZVRSENA OBNOVA REGISTRACIJE SA
PRIPADAJUCIM EAN KODOM

DIANEAL® PD4 - BAXTER HEALTHCARE S.A. - Irska

glukoza, natrijum-hlorid, natrijum-laktat, kalcijum-hlorid, magnezijum-hlorid

(52)

(52)

(52)

(52)

(52)

(82)

(S2)

(52)

rastvor za peritonealnu dijalizu; 2.27%m/v (22.7g/1)+5.389/1+4.489/1+0.1849/1+-0.051g/I;
plasti¢na kesa, 1x2500 ml

5413760016221 122/2009/12  22.01.2009
rastvor za peritonealnu dijalizu; 3.86%m/v (38.69/1)+5.389/1+4.489/1+0.1849/1+-0.051g/l;
plasti¢na kesa, 1x2000 ml

5413760016207 124/2009/12  22.01.2009
rastvor za peritonealnu dijalizu; 1.36%m/v (13.69/1)+5.389/1+4.489/1+0.1849/1+-0.0519/l;
plasti¢na kesa, 1x2500 ml

5413760016214 119/2009/12  22.01.2009
rastvor za peritonealnu dijalizu; 1.36%m/v (13.6g/1)+5.389/1+4.489/1+0.184g/1+0.051g/I;
plasti¢na kesa, 1x5000 ml

5413760016054 120/2009/12  22.01.2009
rastvor za peritonealnu dijalizu; 1.36%m/v (13.69/1)+5.389/1+4.489/1+0.1849/1+-0.051g/I;
plasti¢na kesa, 1x2000 ml

5413760015958 118/2009/12  22.01.2009
rastvor za peritonealnu dijalizu; 2.27%m/v (22.7g/1)+5.389/1+4.489/1+0.1849/1+-0.0519/l;
plasti¢na kesa, 1x5000 ml

5413760016078 123/2009/12  22.01.2009
rastvor za peritonealnu dijalizu; 2.27%m/v (22.7g/1)+5.389/1+4.489/1+0.184g/1+0.0519/l;
plasti¢na kesa, 1x2000 ml

5413760016276 121/2009/12  22.01.2009
rastvor za peritonealnu dijalizu; 3.86%m/v (38.6g/1)+5.389/1+4.489/1+0.1849/1+0.051g/I;
plasti¢na kesa, 1x2500 ml

5413760016238 125/2009/12  22.01.2009

EXTRANEL® - BAXTER HEALTHCARE S.A. - Irska
ikodekstrin, natrijum-hlorid, natrijum-laktat, kalcijum-hlorid, magnezijum hlorid

(52)

rastvor za peritonealnu dijlizu; 7.5% (759/1)+5.49/1+4.59/1+0.257g/1+0.051g/l; plasti¢na
kesa, 1x2000ml
5413760190099 63/2009/12  19.01.2009

KALETRA® - AESICA QUEENBOROUGH LTD - Velika Britanijal
lopinavir, ritonavir

(R)

kapsula, meka; 133.3mg+33.3mg; bocica plasti¢na, 2x90 kom
5013158768208 4331/2008/12  05.12.2008

KANAZOL® - SLAVIAMED D.O.O. - Srbija
itrakonazol

(R)

kapsula, tvrda; 100mg; kontejner plasti¢ni, 1x10 kom
8605000800074 4332/2008/12  05.12.2008

MONOSAN® - SLAVIAMED D.0.O0. - Srbijal
izosorbidmononitrat

(R)
(R)

tableta; 40mg; blister, 3x10 kom
8605000800104 61/2009/12  19.01.2009
tableta; 20mg; blister, 3x10 kom
8605000800098 60/2009/12  19.01.2009
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ABECEDNI SPISAK PROIZVODACA SA
ASORTIMANOM NOVOREGISTROVANIH LEKOVA

A.MENARINI, MANUFACTURING LOGISTICS AND SERVICES S.R.L. - Italija
TRICAL® (glimepirid)

ABBOTT GMBH & CO. KG - Nemacka
ALUVIA® (lopinavir, ritonavir)

ACTAVIS HF. - Island
RASOLTAN?® (losartan)

ACTAVIS LTD - Malta
RASETRON® (granisetron)

BAXTER AG - Austrija
HUMAN ALBUMIN 20% BAXTER (albumin, humani)

BAXTER S.A. - Belgija
RECOMBINATE 1000 (oktokog alfa)
RECOMBINATE 250 (oktokog alfa)
RECOMBINATE 500 (oktokog alfa)

BAYER SCHERING PHARMA AG - Nemacka
VASOVIST® (gadofosveset)

BOSNALIJEK D.D. - Bosna i Hercegovina
HEPALIP FORTE® (esencijalni fosfolipidi, nikotinamid, piridoksin, riboflavin, tiamin, tokoferolacetat)

COOPERS.A. - Gréka
NEOSTIGMINE (neostigmin-metilsulfat)

EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG - Austrija
OXALIPLATIN,, 3" (oksaliplatin)

GLAXO WELLCOME GMBH & CO. KG - Nemacka
WELLBUTRIN® XR (bupropion)

HABIT PHARM A.D. - Srbija
DICLOFENAC DUO-HABIT PHARM (diklofenak)
ONIRUX® (sertralin)
SMERTOPRAZOL® (omeprazol)

HAUPT PHARMA WOLFRATSHAUSEN GMBH - Nemacka
NALTREXONE (naltrekson)

HEMOFARM AD - Srbija
BELBIEN (zolpidem)
SOLABAN (lamotrigin)
TENSEC (bisoprolol)
TENSEC PLUS (bisoprolol, hidrohlortiazid)
TREANA (olanzapin)
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JADRAN GALENSKI LABORATORUJ D.D. - Hrvatska
SIMVAX® (simvastatin)

JUGOREMEDIJA A.D. ZRENJANIN - Srbija
NIRYPAN® (metilprednizolon)

KRKA, TOVARNA ZDRAVIL, D.D. - Slovenija
NOLPAZA® (pantoprazol)
ZOLSANA® (zolpidem)

LABORATORIOS LICONSA S.A. - Spanija
OMICRAL (itrakonazol)
PROTONEXA (lansoprazol)

LEK FARMACEVTSKA DRUZBA D.D. - Slovenija
DIBIGLIM® (glimepirid)

MERCK KGaA - Nemacka
THYROZOL® (tiamazol)

NI MEDIC D.O.0. - Srbija
CETIRIZIN (cetirizin)

NOBELFARMA ILAC SANAYII VE TICARET A.S. - Turska
AZAX® (azitromicin)

NOVARTIS PHARMA STEIN AG - Svajcarska
TASIGNA?® (nilotinib)

S.C. SINDAN-PHARMA S.R.L. - Rumunija
CARBOPLASIN® (karboplatin)
FOLCASIN® (kalcijum-folinat)
IRINOTESINE® (irinotekan)

SANDOZ S.A. - Argentina
GEMCITABIN SANDOZ® (gemcitabin)
IRINOTEKAN SANDOZ® (irinotekan)

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE - Francuska
DEPAKINE® CHRONO (valproinska kiselina, natrijum-valproat)
DEPAKINE® CHRONOSPHERE (valproinska kiselina, natrijum-valproat)
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SMITHKLINE BEECHAM S.A. - $panija
COLDREX® HOTREM MED | LIMUN (fenilefrin, paracetamol, askorbinska kiselina)
COLDREX® JUNIOR HOTREM (fenilefrin, paracetamol, askorbinska kiselina)

VIPHARM S.A. - Poljska
HIDENSIL (pamidronska kiselina)

WULFING PHARMA GMBH - Nemacka
DOPAMIN ADMEDA 200 (dopamin)
DOPAMIN ADMEDA 50 (dopamin)

WYETH PHARMACEUTICALS - Velika Britanija
PREVENAR (pneumokokna saharidna konjugovana vakcina, adsorbovana)

PROMENE NAZIVA PROIZVODA (VARIJACIJE)

dosadasnjinaziv:  MEGION®

novi naziv: LENDACIN®
SANDOZ PHARMACEUTICALS D.D. - PREDSTAVNISTVO - Srbija
ceftriakson

prasak za rastvor za injekciju/infuziju; 1g; bocica, 10x1 g
1066/2008/12 od 18.03.08
2762/2008/12 0d 25.08.2008
dosadasnjinaziv:  IBUPROFEN PHARMASWISS

novi naziv: RAPIDOL®
PHARMASWISS D.O.O. - Srbija
ibuprofen

film tableta; 200mg; blister, 3x10 kom
3934/2008/12 0od 23.10.08
4075/2008/12 0d 11.11.2008

film tableta; 400mg; blister, 3x10 kom
3931/2008/12 0d 23.10.08
4076/2008/12 0d 11.11.2008

film tableta; 600mg; blister, 3x10 kom
3933/2008/12 od 23.10.08
4077/2008/12 0d 11.11.2008
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KOREKCIJE U NACIONALNOM REGISTRU LEKOVA 2009

ANBOL® - GALENIKA AD - Srbija str. 43

acetilsalicilna kiselina - NO2BA01

(2) 1086800 tableta; 300mg; strip, 50x10 kom
8608808103736

umesto: 1207/2008/12  26.03.2008

treba: 4039/2008/12  03.11.2008; vazi do 26.03.2013

BONDRONAT® - FHOFFMANN-LA ROCHE LTD - Svajcarska

ibandronska kiselina - MO5BA06

(S2) 0059086 koncentrat za rastvor za infuziju; 6mg/6mL; bocica, 1x6 mL

(S2) 0059087 koncentrat za rastvor za infuziju; 6mg/6mL; bocica, 5x6 mL

(R) 1059085 film tableta; 50mg; bocica, 1x28 kom

(SZ) 0059083 koncentrat za rastvor za infuziju; 2mg; bocica, 1x2 mL
Novodoziranje: prevencija pojava na kostima kod pacijenata sa rakom dojke i metastazama
kostiju: preporucena doza je 6mg u i.v. inf. tokom 1 sata, u intervalima od 3-4 nedelje. Sadrzaj
bocice (ili vise bocica) treba dodati u 500mL izotonog rastvora natrijum hlorida ili 500mL 5%
rastvora dekstroze. Lecenje tumorom izazvane hiperkalcijemije sa metastazama ili bez njih:
kod vecine bolesnika sa teskom hiperkalcijemijom (kalcijum u serumu korigovan za albumin
>3 mmol/L ili 212 mg/dL) pojedinacna doza je 4mg, uz rehidriranje bolesnika 0.9% rastvorom
natrijum hlorida pre terapije. Kod bolesnika sa umerenom hiperkalcijemijom (kalcijum u serumu
korigovan za albumin <3 mmol/L ili <12 mg/dL) pojedinacna doza je 2mg u i.v. inf. tokom 2 sata.
Sadrzaj bocice treba dodati u 500mL izotonog rastvora natrijum hlorida (ili 500mL 5% rastvora
dekstroze). Lecenje zapocinje samo lekar koji ima iskustva sa le¢enjem raka. Bezbednost i
efikasnost nisu utvrdeni kod mladih od 18 godina. Potreban je oprez pri primeni kod pacijenata
sa oslabljenom funkcijom jetre i bubrega.

MIACALCIC® - NOVARTIS PHARMA S.A.S. - Francuska str. 347
(R) 7040184 sprej za nos, rastvor; 200i.,j./doza; bocica sa rasprsivacem, 1x2 mL

Novo doziranje: potvrdjena postmenopauzalna osteoporoza: preporucena doza je 200i.j.

jednom dnevno; preporucuje se ubrizgavanje naizmeni¢no u obe nozdrve prema uputstvu za

primenu, uz istovremeni adekvatni unos kalcijuma i vitamina D. Terapija je dugotrajna.

SEPTOLETE® - KRKA, TOVARNA ZDRAVIL, D.D. - Slovenija
1120106 komprimovana lozenga; 1mg+0.6mg+1.2mg+0.6mg+1mg; blister,
umesto: 2x15 kom.
treba: 3x10 kom.

SEPTOLETE® D - KRKA, TOVARNA ZDRAVIL, D.D. - Slovenija str. 474
1120107 komprimovana lozenga; 1mg+0.6mg+1.2mg+0.6mg+1mg; blister,
umesto:2x15 kom.
treba: 3x10 kom.

ALCYTE® - FHOFFMANN-LA ROCHE LTD - Svajcarska
1328610 film tableta; 450mg; bocica, 1x60 kom
Novo doziranje: indukcija i terapija odrzavanja citomegalovirusnog (CMV) retinitisa kod
bolesnika sa sindromom stecene imunodeficijencije (AIDS): 2 puta po 900mg dnevno u toku
21 dan; ukoliko ne dolazi do poboljsanja, ponoviti inicijalnu terapiju, a zatim 900mg/dan kao
doza odrzavanja; prevencija bolesti CMV kod CMV-negativnih pacijenata koji su primili
transplantirani organ od CMV-pozitivnog davaoca: preporucena doza je 900mg (2 tablete)
jednom dnevno, pocevsi u roku od 10 dana po transplantaciji i nastaviti do 100 po transplantaciji
i kad god je moguce tablete uzimati uz obrok. Tabl. se ne sme lomiti, niti mrviti.
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RIZIVIR® - GLAXO WELLCOME OPERATIONS - Velika Britanija
zidovudin, lamivudin, abakavir - J0O5AR04
umesto: film tableta; 300mg+300mg+150mg; bocica, 1x60 kom
treba: film tableta; 300mg+150mg+300mg; bocica, 1x60 kom



PROMENE PO OSNOVU VARIJACIJA

(izmene proizvodjaca i naziva leka, nove doze, oblici, pakovanja,
nove indikacije, uslovi ¢uvanja, ean)

BERLITHION® 300 - BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP) - Nemacka|

tioktinska kiselina - A16AX01 OSTALI PROIZVODI KOJI DELUJU NA BOLESTI
DIGESTIVNOG SISTEMA | METABOLIZMA
A16AX razliciti proizvodi koji deluju na bolesti digestivnog sistema i metabolizma

(BR) 1089113 kapsula, meka; 300mg; blister, 2x15 kom
4013054015063
3 godine, na temperaturi do 25°C.

(BR) 1089114 kapsula, meka; 300mg; blister, 1x15 kom
4013054015056

3 godine, na temperaturi do 25°C.

3112/2008/12

3109/2008/12

BERLITHION® 600 - BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP) - Nemacka|

tioktinska kiselina - A16AX01 OSTALI PROIZVODI KOJI DELUJU NA BOLESTI
DIGESTIVNOG SISTEMA | METABOLIZMA
A16AX razliciti proizvodi koji deluju na bolesti digestivnog sistema i metabolizma

(BR) 1089115 kapsula, meka; 600mg; blister, 2x15 kom
4013054015087

30 mesei, na temperaturi do 25° C.
(BR) 1089116 kapsula, meka; 600mg; blister, 1x15 kom
4013054015070

30 mesei, na temperaturi do 25° C.

CALCIUM-SANDOZ FORTE® 500 - FAMAR FRANCE - Francuskal

kalcijum-laktat-glukonat, kalcijum-karbonat - A12AA20

MINERALI
A12AA kalcijum
(BR) 1053092 Sumeca tableta; 1132mg+875mg; fiola, 1x20 kom
3831061001630

2 godine, bez posebnih naznaka; u originalnom pakovanju;
Cuvati fiolu ¢vrsto zatvorenu.

ICAMPTO® - PFIZER PTY LIMITED - Australijal
irinotekan - LO1XX19 ANTINEOPLASTICI
LO1XX ostali antineoplastici
(S2) 0039291 koncentrat za rastvor za infuziju; 100mg/5mL;
bocica plasti¢na, 1x5 mL
4034541007804
3 godine, na temperaturi do 25°C, zasticeno od svetlosti.

CIFRAN - Ranbaxy Ireland LTD., Irska|
film tablete, 10 po 500mg
film tablete, 10 po 250mg
umesto:  proizvodjaca Ranbaxy Ireland LTD.,, Indija
uvodise: prihvata se novi proizvodjac: Ranbaxy Ireland LTD., Irska
varijacija vazi od 27.01.2009

CIFRAN - Ranbaxy Ireland LTD., Irska
film tablete, 10 po 500mg

produzenje roka upotrebe:

umesto: 24 meseca

treba: 36 meseci

varijacija vazi od 27.01.2009

3113/2008/12

3114/2008/12

2231/2008/12

2542/2008/12
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CIFRAN - Ranbaxy Ireland LTD., Irskal

film tablete, 10 po 250mg
produzenje roka upotrebe:
umesto: 24 meseca
treba: 36 meseci
varijacija vazi od 14.01.2009

CIFRAN - Ranbaxy Ireland LTD., Irska|

film tablete, 10 po 500mg
film tablete, 10 po 250mg
pored: proizvodjaca Ranbaxy Ireland LTD., Irska

uvodise: dodatni proizvodjac¢ odgovoran za stavljanje leka u promet:

Cemelog-BRS Kft., Madjarska
varijacija vazi od 27.01.2009

DIKLOFENAK DUO REMEVITA - Jugoremedija A.D., Srbija|

kapsula sa produzenim oslobadjanjem, tvrda; 30 po 75mg
izmena naziva proizvoda u: DIKLOFENAK DUO NINI
varijacija vazi od 29.01.2009

DIKLOFENAK DUO REMEVITA PLUS - Jugoremedija A.D., Srbijal

kapsula sa produzenim oslobadjanjem, tvrda; 30 po 100mg
izmena naziva proizvoda u: DIKLOFENAK DUO NINI PLUS
varijacija vazi od 29.01.2009

DULCOLAX® - BOEHRINGER INGELHEIM FRANCE - Francuska
bisakodil - AO6AB02 LAKSATIVI
AO06AB kontaktni laksativi
(R) 1125070 gastrorezistentna tableta; 5mg; blister, 3x10 kom

8606103075178

3 godine, bez posebnih naznaka.

EFUDIX - ICN POLFA RZESZOW S.A., Poljska

krem, 59 5%
pored ve¢ odobrenog pakovanja od 20g

uvodi se dodatno pakovanje od 5g
varijacija vazi od 27.01.2009

EFUDIX - ICN POLFA RZESZOW S.A., Poljska

krem, 40g 5%
pored vec odobrenog pakovanja od 20g

uvodi se dodatno pakovanje od 40g
varijacija vazi od 27.01.2009

FLIXOTIDE - GLAXOSMITHKLINE PHARMACEUTICALS S.A., Poljska|

flutikazon - RO3BA05

1910/2007/12

11.09.2007
13.01.2009

suspenzija za inhalaciju pod pritiskom; (250mcg/doza); kontejner pod pritiskom, 1x60 doza
suspenzija za inhalaciju pod pritiskom; (125mcg/doza); kontejner pod pritiskom, 1x60 doza

pored ve¢ odobrenog mesta proizvodnje, uvodi se novo proizvodno mesto:

Glaxo Wellcome S.A., Spanija
varijacija vazi od 09.09.2008



FLUIMUN - IMUNOLOSKI ZAVOD D.D. - Hrvatska

vakcina protiv gripa (inaktivisani povrsinski antigeni) - J07BB02

VAKCINE
JO7BB vakcine protiv gripa (influence)
(2) 0011923 suspenzija za injekciju u napunjenom injekcionom Spricu;
(15mcg+15mcg+15mcg)/0.5mL; napunjen injekcioni $pric, 1x0.5 mL
8606103010117 4071/2008/12

1 godina, na temperaturi od 2 do 8 °C, zasticeno od svetlosti. Ne zamrzavati.

GLIMEPIRID - M.D. NINI D.0.O. - Srbija

glimepirid - A10BB12 LEKOVI KOJI SE UPOTREBLJAVAJU
U DIJABETESU (ANTIDIJABETICI)

A10BB sulfonamidi, derivati sulfonilureje

(R) 1042100 tableta; 2mg; blister, 3x10 kom
8606103515957 4201/2008/12
3 godine, na temperaturi do 25°C, zasticeno od svetlosti i vlage.

(R) 1042101 tableta; 3mg; blister, 3x10 kom
8606103515964 4202/2008/12
3 godine, na temperaturi do 25°C, zasticeno od svetlosti i vlage.

(R) 1042102 tableta; 4mg; blister, 3x10 kom
8606103515971 4203/2008/12
3 godine, na temperaturi do 25°C, zasticeno od svetlosti i vlage.

(R) 1042103 tableta; 6mg; blister, 3x10 kom
8606103515988 4204/2008/12
3 godine, na temperaturi do 25°C, zasticeno od svetlosti i vlage.

IDEOS® - INNOTHERA CHOUZY - Francuska

kalcijum-karbonat, holekalciferol - A11JB.. VITAMINI

A11JB vitamini sa mineralima

(R) 1053301 tableta za zvakanje; 1.25g+400i.j.; kontejner za tablete, 4x15 kom
3400970000906 3659/2008/12
3 godine, bez posebnih naznaka.

MELOXICAM - CIPLA LTD., Indija|

tablete, 20 po 7.5mg

tablete, 30 po 15mg
izmena naziva proizvoda u: LOATROXY - CIPLA LTD., Indija
varijacija vazi od 26.01.2009

OXALIPLATIN PLIVA-LACHEMA 100 - PLIVA - LACHEMA A.S. - Ceska

oksaliplatin - L0O1XA03 ANTINEOPLASTICI

LO1XA jedinjenja platine

(S2) 0031362 prasak za rastvor za infuziju; 100mg; bocica staklena, 1x100 mg
3850114221269 3914/2008/12

2 godine, na temperaturi do 25° C u originalnom pakovanju, zasticeno od svetlosti.

OXALIPLATIN PLIVA-LACHEMA 50 - PLIVA - LACHEMA A.S. - Ceska

oksaliplatin - LO1XA03 ANTINEOPLASTICI

LO1XA jedinjenja platine

(SZ) 0031363 prasak za rastvor za infuziju; 50mg; bocica staklena, 1x50 mg
3850114221276 3913/2008/12

2 godine, na temperaturi do 25° C u originalnom pakovanju, zasticeno od svetlosti.
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PIKOVIT® FORTE - KRKA, TOVARNA ZDRAVIL, D.D. - Slovenija|
retinol, holekalciferol, askorbinska kiselina, tiamin, riboflavin, piridoksin,
cijanokobalamin, nikotinamid, folna kiselina, kalcijum-pantotenat, tokoferol - A11BA..
VITAMINI

A11BA multivitamini

(BR) 1052110 oblozena tableta; 5000i.j.+400i.j+60mg+1.5mg+1.7mg+2mg+6mcg+20mg+0.
4mg+10mg+15mg; blister, 2x15 kom
3838989559663 3581/2008/12  07.10.2008
3 godine, na temperaturi do 30°C, zasticeno od svetlosti i vlage. 11.01.2012

PILFUD - Bosnalijek D.D., Bosna i Hercegovina

rastvor za kozu, bocica, 2%, 60mL
umesto: rezim izdavanja - na recept (R)
prihvata se:rezim izdavanja leka je bez recepta (BR), uz obavezu obelezavanja posebnog
upozorenja na spoljasnjem pakovanju: “pre prve upotrebe konsultovati lekara”.
varijacija vazi od 26.09.2008

PILFUD - Bosnalijek D.D., Bosna i Hercegovina

sprej za kozu, rastvor, bocica sa rasprsivacem, 5%, 60mL
umesto: rezim izdavanja — na recept (R)
prihvata se:rezim izdavanja leka bez recepta (BR) uz obavezu obelezavanja posebnog
upozorenja na spoljasnjem pakovanju: “pre prve upotrebe konsultovati lekara” Na spoljasnjem
pakovanju naglasiti da je namenjen isklju¢ivo muskarcima.
varijacija vazi od 26.09.2008

PREDUCTAL MR - LES LABORATOIRES SERVIER INDUSTRIE, Francuska|
trimetazidin - CO1EB15
film tableta sa modifikovanim oslobadanjem; 35mg; blister, 2x30 kom
pored ve¢ odobrenog mesta proizvodnje, uvodi se novo mesto proizvodnje:
ANPHARM PRZEDSIEBIORSTWO FARMACEUTYCZNE S.A. (Anpharm), Poljska
varijacija vazi od 21.01.2009

I

AMITENS - PHARMASWISS D.0.0., Srbija
tablete, 28 po 2,5mg
prihvata se skracenje roka upotrebe:
umesto: 24 meseca
treba: 18 meseci, ukoliko se lek ¢uva na temperaturi od 25°C
varijacija vazi od 30.01.2009

I

AMITENS - PHARMASWISS D.0.0., Srbija
tablete, 28 po 5mg
prihvata se skracenje roka upotrebe:
umesto: 24 meseca
treba: 18 meseci, ukoliko se lek ¢uva na temperaturi od 25°C
varijacija vazi od 26.01.2009

PROMENA ADRESE NOSIOCA DOZVOLE

KRKA FARMA D.0.0.
umesto:  Novi Sad
treba: KRKA FARMA D.0.0., Beograd, Jurija Gagarina 26/V/II
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SEPTOLETE® - KRKA, TOVARNA ZDRAVIL, D.D. - Slovenijal
nana (Mentha piperita), etarsko ulje, eukaliptus (Eucalyptus spp), etarsko ulje,
levomentol, timol, benzalkonijum-hlorid - AO1AB11
STOMATOLOSKI PREPARATI
A01AB antiinfektivi i antiseptici za lokalno - oralnu primenu
(BR) 1120106 komprimovana lozenga; 1mg+0.6mg+1.2mg+0.6mg+1mg; blister, 2x15 kom
3838989555306 3577/2008/12  07.10.2008
2 godine, na temperaturi do 25 °C, zasticeno od svetlosti i vlage. 01.03.2012
prihvata se izmena veli¢ine unutrasnjeg pakovanja gotovog proizvoda: pored postojeceg pakovanja
od 3x10 komprimovanih lozengi, uvodi se dodatno pakovanje od 2x9 komprimovanih lozengi.

SEPTOLETE® D - KRKA, TOVARNA ZDRAVIL, D.D. - Slovenija
nana (Mentha piperita), etarsko ulje, eukaliptus (Eucalyptus spp), etarsko ulje,
levomentol, timol, benzalkonijum-hlorid - AO1AB11
STOMATOLOSKI PREPARATI
AO01AB antiinfektivi i antiseptici za lokalno - oralnu primenu
(BR) 1120107 komprimovana lozenga; Tmg+0.6mg+1.2mg+0.6mg+1mg; blister, 2x15 kom
3838989555313 3575/2008/12  07.10.2008

3 godine, na temperaturi do 25° C, zasticeno od svetlosti i vlage. 01.03.2012
prihvata se izmena veli¢ine pakovanja gotovog proizvoda: pored postojeceg unutrasnjeg
pakovanja od 3x10 komprimovanih lozengi, uvodi se dodatno unutrasnje pakovanje od 2x15
komprimovanih lozengi.

SEPTOLETE® PLUS - Krka, Slovenija

komprimovane lozenge, 18x(1mg+5mg)
varijacija tipa IA:S-vazi od 07.10.2008
- prihvata seizmena veli¢ine unutrasnjeg pakovanja gotovog proizvoda: pored postojeceg pakovanja
od 3x10 komprimovanih lozengi, uvodi se dodatno pakovanje od 2x9 komprimovanih lozengi.

SPIRONOLAKTON - GALENIKA AD - Srbijal

spironolakton - CO3DA01 DIURETICI

C03DA antagonisti aldosterona

(R) 1400441 tableta; 100mg; blister, 3x10 kom
8608808107024 3887/2008/12  20.10.2008
3 godine, u originalnom pakovanju. 04.04.2013

RASYLOL - BAYER HEALTHCARE AG, Nemacka|

rastvor za infuziju, 1x500000KIJ/50mL
varijacija tipa Il:S-vazi od 26.09.2008
promena indikacije: profilakticka primena radi smanjenja perioperativnog gubitka krvi i potrebe
za transfuzijom kod pacijenata pri operaciji kardiopulmonalnog by-passa kod kojih postoji povecan
rizik od krvarenja ili povecana potreba za transfuzijom.

RICAL® - A. MENARINI, MANUFACTURING LOGISTICS AND SERVICES S.R.L. - Italija
glimepirid - A10BB12 LEKOVI KOJI SE UPOTREBLJAVAJU
U DIJABETESU (ANTIDIJABETICI)

A10BB sulfonamidi, derivati sulfonilureje
(R) 1042820 tableta; 4mg; blister, 1x30 kom

4013054016176 4235/2008/12  25.11.2008

2 godine, na temperaturi do 30°C. 25.11.2013
(2) 1042821 tableta; 4mg; blister, 2x30 kom

4013054016183 4256/2008/12  25.11.2008

2 godine, na temperaturi do 30°C. 25.11.2013
(2) 1042822 tableta; 4mg; blister, 3x30 kom

4013054016190 4260/2008/12  25.11.2008

2 godine, na temperaturi do 30°C. 25.11.2013
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(2) 1042823 tableta; 4mg; blister, 4x30 kom
4013054016206
2 godine, na temperaturi do 30°C.

(R) 1042824 tableta; 6mg; blister, 1x30 kom
4013054016213
2 godine, na temperaturi do 30°C.

(2) 1042825 tableta; 6mg; blister, 2x30 kom
4013054016220
2 godine, na temperaturi do 30°C.

(2) 1042826 tableta; 6mg; blister, 3x30 kom
4013054016237
2 godine, na temperaturi do 30°C.

(2) 1042827 tableta; 6mg; blister, 4x30 kom
4013054016244
2 godine, na temperaturi do 30°C.

RILEPTAL® - NOVARTIS FARMA S.P.A. - Italijaj

okskarbazepin - NO3AF02 ANTIEPILEPTICI
NO3AF derivati karboksamida
A(R) 1084711 film tableta; 300mg; blister, 5x10 kom
8606103543646
3 godine, na temperaturi do 30°C.
A(R) 1084712 film tableta; 600mg; blister, 5x10 kom
8606103543653
3 godine, na temperaturi do 30°C.

METFORMIN

film tablete, 30x850mg
umesto: Srbolek A.D,, Srbija
novi proizvodjac je: JAKA 80, Srbija
varijacija tipa IA:S-vazi od 03.11.2008

kapsula, tvrda, 1x5mg

liofilizat za rastvor za injekciju 1x10mg
umesto: PHARMACIA ITALIA S.p.A., Italija
novi proizvodjac je: Pfizer | talia S. r.l., Italija
varijacija tipa IA:S-vazi od 20.08.2008

PROMENA NAZIVA LEKA

umesto naziva:

prasak za rastvor za injekciju/infuziju, 10x250mg - Sandoz, Austrija
prasak za rastvor za injekciju/infuziju, 10xX500mg - Sandoz, Austrija
prasak za rastvor za injekciju/infuziju, 10x1g — Sandoz, Austrija
prasak za rastvor za injekciju/infuziju, 10x2g — Sandoz, Austrija
uvodi se novi naziv: LENDACIN - Sandoz, Austrija

varijacija tipa IB:S-vazi od 21.08.2008

4261/2008/12

4243/2008/12

4257/2008/12

4258/2008/12
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4064/2008/12
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RASOLTAN® 19,31,39
RECOMBINATE 250 20,30, 39
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RECOMBINATE 500........commriruerirrnnnnns 20,30,39
RECOMBINATE 1000 .....ccoonuvvrrunrrrrnnnnns 19,30, 39
S

SEPTOLETE® 43,49
SEPTOLETE® D 43,49
SEPTOLETE® PLUS 49
SIMVAX® 20,31,40
SIMVOR® 21,31
SMERTOPRAZOLE ......cvvvrrrcrirnnsinnns 22,29,39
SOLABAN 22,33,39
SPIRONOLAKTON 49
T

TASIGNA® 23,32,35,40
TENSEC 23,30,31,39
TENSEC PLUS 23,31,39
THYROZOL® 23,31,40
TRASYLOL 49
TREANA 24,27,33,39
TRICAL® 39,49

Index zasticenih naziva lekova

TRILEPTAL® 50
TRIZIVIR® 44
Vv

VALCYTE® 43
VASOVISTC..ccooerirmsisisssssnsssssinnes 24,34,35,39
VIATROMB® 24,30
w

WELLBUTRIN® XR.....oovrrrncrirnnnee 25,27,33,39
Z

ZAVEDOS 50
ZOLSANAC.....itircisisssssassssssinnns 25,27,33,40
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