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Na osnovu ~lana 57 Zakona o lekovima i medicinskim sredstvima ("Slu`beni Glasnik RS" br. 30/2010, 107/2012, 105/2017 - др. закон и 113/2017 - др. закон),  

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije objavquje 

S P I S A K 

lekova za  koje je u periodu od 01.11.2020. godine do 31.12.2020. godine izdato re{ewe o prestanku va`ewa dozvole za lek. 

 

U periodu od  01.11.2020. godine do 31.12.2020. odine, Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije izdala je re{ewa o prestanku va`ewa dozvole za 

slede}e lekove: 
Naziv leka 

INN Oblik, ja~ina i  

pakovawe leka 

Broj i datum 

dozvole za lek 

Broj i datum re{ewa 

o prestanku va`ewa 

dozvole za lek 
Proizvo|a~ Nosilac dozvole 

Angal® S Limun 

Angal® S Mentol 

Asacol® 

Ceftazidim Sandoz® 

hlorheksidin, lidokain 

hlorheksidin, lidokain 

mesalazin 

ceftazidim 

515-01-00346-20-001 

515-01-00354-20-001 

515-01-00347-20-001 

515-01-00349-20-002 

515-01-00348-20-002 

od 

od 

od 

od 

od 

08.12.2020 

08.12.2020 

08.12.2020 

08.12.2020 

08.12.2020 

sprej za usnu sluznicu, 
rastvor; 2mg/mL+0.5mg/mL; 
boca sa pumpom za 
doziranje i aplikatorom, 

1x30mL 

sprej za usnu sluznicu, 
rastvor; 2mg/mL+0.5mg/mL; 
boca sa pumpom za 
doziranje i aplikatorom, 
1x30mL 

gastrorezistentna tableta; 
800mg; blister, 6x10kom 

pra{ak za rastvor za 
injekciju; 1g; bo~ica 
staklena, 1x1g 

pra{ak za rastvor za 
injekciju; 500mg; bo~ica 
staklena, 1x500mg 

Prestanak va`ewa re{ewa po zahtevu klijenta - humani 

PREDSTAVNI[TVO SANDOZ 
PHARMACEUTICALS D.D. BEOGRAD, 
Kneginje Zorke 2, Beograd, Republika 
Srbija 

PREDSTAVNI[TVO SANDOZ 
PHARMACEUTICALS D.D. BEOGRAD, 
Kneginje Zorke 2, Beograd, Republika 
Srbija 

PREDSTAVNI[TVO SANDOZ 
PHARMACEUTICALS D.D. BEOGRAD, 
Kneginje Zorke 2, Beograd, Republika 
Srbija 

PREDSTAVNI[TVO SANDOZ 
PHARMACEUTICALS D.D. BEOGRAD, 
Kneginje Zorke 2, Beograd, Republika 

Srbija 

LEK FARMACEVTSKA DRU@BA 
D.D., Verov{kova 57, Ljubljana, 
Slovenija 

LEK FARMACEVTSKA DRU@BA 
D.D., Verov{kova 57, Ljubljana, 
Slovenija 

LEK FARMACEVTSKA DRU@BA 
D.D., Verov{kova 57, Ljubljana, 
Slovenija u saradnji sa TILLOTTS 
PHARMA AG, [vajcarska 

SANDOZ GMBH - 
ORGANISATIONSEINHEIT 
TECHOPS, Biochemiestrasse 10, 

Kundl, Austrija 

515-01-02259-16-001 

515-01-02263-16-001 

515-01-04354-16-001 

515-01-00433-18-002 

515-01-00432-18-002 

od 

od 

od 

od 

od 

01.12.2017 

01.12.2017 

14.09.2017 

20.12.2018 

20.12.2018 
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Naziv leka 

INN 

Oblik, ja~ina i  

pakovawe leka 

Broj i datum 

dozvole za lek 

Broj i datum re{ewa 

o prestanku va`ewa 

dozvole za lek 
Proizvo|a~ Nosilac dozvole 

Darunavir Krka 

Elicea® 

Eliskardia® 

Fenistil® 

Flonidan® 

Gemcitabin Ebewe® 

Gentamicin B. 
Braun 

darunavir 

escitalopram 

prasugrel 

dimetinden 

loratadin 

gemcitabin 

gentamicin 

515-01-00356-20-001 

515-01-00357-20-001 

515-01-00358-20-001 

515-01-00337-20-001 

515-01-00360-20-001 

515-01-00361-20-001 

515-01-00370-20-014 

515-01-00350-20-002 

515-01-00352-20-001 

515-01-00351-20-001 

515-01-00371-20-001 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

15.12.2020 

15.12.2020 

15.12.2020 

22.12.2020 

15.12.2020 

15.12.2020 

30.12.2020 

08.12.2020 

08.12.2020 

08.12.2020 

25.12.2020 

film tableta; 400mg; boca 
plasti~na, 1x30kom 

film tableta; 600mg; boca 
plasti~na, 1x30kom 

film tableta; 800mg; boca 
plasti~na, 2x30kom 

film tableta; 5mg; blister, 
3x10kom 

film tableta; 10mg; blister, 
2x14kom 

film tableta; 5mg; blister, 
2x14kom 

oralne kapi, rastvor; 
1mg/mL; bo~ica staklena, 
1x20mL 

oralna suspenzija; 1mg/mL; 

boca staklena, 1x120mL 

koncentrat za rastvor za 
infuziju; 10mg/mL; bo~ica 
staklena, 1x100mL 

koncentrat za rastvor za 
infuziju; 10mg/mL; bo~ica 
staklena, 1x20mL 

rastvor za infuziju; 3mg/mL; 
boca plasti~na Ecoflac plus, 
20x120mL 

KRKA-FARMA D.O.O. BEOGRAD, Jurija 
Gagarina 26/V/II, Beograd, Republika 
Srbija 

KRKA-FARMA D.O.O. BEOGRAD, Jurija 
Gagarina 26/V/II, Beograd, Republika 
Srbija 

KRKA-FARMA D.O.O. BEOGRAD, Jurija 
Gagarina 26/V/II, Beograd, Republika 

Srbija 

PREDSTAVNI[TVO GLAXOSMITHKLINE 
EXPORT LIMITED, BEOGRAD (NOVI 
BEOGRAD), Omladinskih brigada 88, 
Beograd, Republika Srbija 

PREDSTAVNI[TVO SANDOZ 
PHARMACEUTICALS D.D. BEOGRAD, 
Kneginje Zorke 2, Beograd, Republika 
Srbija 

PREDSTAVNI[TVO SANDOZ 
PHARMACEUTICALS D.D. BEOGRAD, 
Kneginje Zorke 2, Beograd, Republika 
Srbija 

B.BRAUN ADRIA RSRB D.O.O. 
BEOGRAD, Milutina Milankovi}a 11g, 
Beograd - Novi Beograd, Republika Srbija 

KRKA  D.D., NOVO MESTO, 
[marje{ka cesta 6, Novo Mesto, 
Slovenija 

KRKA, TOVARNA ZDRAVIL, D.D., 
[marje{ka cesta 6, Novo Mesto, 
Slovenija 

KRKA  D.D., NOVO MESTO, 
[marje{ka cesta 6, Novo Mesto, 
Slovenija 

GLAXOSMITHKLINE CONSUMER 
HEALTHCARE GMBH & CO. KG, 
Barthstrasse 4, Minhen, Nema~ka 

GSK CONSUMER HEALTHCARE 
S.A., Route de l´Etraz, Nyon, 
[vajcarska 

LEK FARMACEVTSKA DRU@BA 
D.D., Verov{kova 57, Ljubljana, 
Slovenija 

EBEWE PHARMA GES.M.B.H 
NFG. KG, Mondseestrasse 11, 
Unterach, Austrija 

B.BRAUN MEDICAL SA, Carretera 
de Terrassa, 121, Rubi, Barcelona, 
[panija 

515-01-05236-16-001 

515-01-05238-16-001 

515-01-05241-16-001 

515-01-00956-18-001 

515-01-01734-17-001 

515-01-01730-17-001 

515-01-00734-16-001 

515-01-04510-18-001 

515-01-01674-16-001 

515-01-01673-16-001 

515-01-03003-18-001 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

02.07.2018 

02.07.2018 

02.07.2018 

29.05.2018 

29.05.2019 

29.05.2019 

20.12.2016 

07.08.2019 

21.11.2016 

21.11.2016 

20.08.2019 
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Naziv leka 

INN 

Oblik, ja~ina i  

pakovawe leka 

Broj i datum 

dozvole za lek 

Broj i datum re{ewa 

o prestanku va`ewa 

dozvole za lek 
Proizvo|a~ Nosilac dozvole 

HEXAXIM 

Lercanidipin 

Sandoz® 

Letrozol Sandoz® 

Lorista® HD 

Metadon Molteni 

Panaza® 10000 

vakcina protiv 
difterije, 
Haemophilusa 
influenzae tip b 
(konjugovana, 
adsorbovana), 
velikog ka{lja 
(acelularna, 
komponentna), de~je 
paralize 
(inaktivisana), 
tetanusa i hepatitisa 
B (rekombinantna) 

lerkanidipin 

letrozol 

losartan, 
hidrohlortiazid 

metadon 

pankreatin 

515-01-00279-20-002 

515-01-00343-20-001 

515-01-00344-20-001 

515-01-00368-20-001 

515-01-00359-20-001 

515-01-00341-20-001 

515-01-00342-20-001 

515-01-00340-20-001 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

24.11.2020 

21.12.2020 

21.12.2020 

15.12.2020 

15.12.2020 

13.11.2020 

13.11.2020 

16.12.2020 

suspenzija za injekciju; 
20i.j./0.5mL+12mcg/0.5mL+ 
25mcg/0.5mL+25mcg/0.5m 
L+40D.j./0.5mL+8D.j./0.5mL 
+32D.j./0.5mL+40i.j./0.5mL 
+10mcg/0.5mL; bo~ica 
staklena, 10x0.5mL 

film tableta; 10mg; blister, 
3x10kom 

film tableta; 20mg; blister, 
3x10kom 

film tableta; 2.5mg; blister, 
3x10kom 

film tableta; 100mg+25mg; 
blister, 3x10kom 

oralni rastvor; 5mg/mL; 

boca plasti~na, 1x1000mL 

oralni rastvor; 5mg/mL; 
bo~ica staklena, 1x20mL 

gastrorezistentna kapsula, 
tvrda; 96.558-123.915mg; 
blister, 3x7kom 

SANOFI-AVENTIS D.O.O. BEOGRAD, 
[panskih boraca 3/VI, Beograd - Novi 
Beograd, Republika Srbija 

PREDSTAVNI[TVO SANDOZ 
PHARMACEUTICALS D.D. BEOGRAD, 
Kneginje Zorke 2, Beograd, Republika 
Srbija 

PREDSTAVNI[TVO SANDOZ 
PHARMACEUTICALS D.D. BEOGRAD, 
Kneginje Zorke 2, Beograd, Republika 
Srbija 

KRKA-FARMA D.O.O. BEOGRAD, Jurija 
Gagarina 26/V/II, Beograd, Republika 
Srbija 

PROVIDENS D.O.O., BEOGRAD, Alekse 
Nenadovi}a 15/15, Beograd, Republika 
Srbija 

KRKA-FARMA D.O.O. BEOGRAD, Jurija 
Gagarina 26/V/II, Beograd, Republika 
Srbija 

SANOFI PASTEUR, Parc Industriel 
d´Incarville, Val-De-Reuil, 
Francuska 

SANOFI PASTEUR, 1541 avenue 
Marcel Merieux, Marcy l´Etoile, 
Francuska 

SANOFI-AVENTIS ZRT., Bdg. 
DC5, Campona utca 1., 
Budimpe{ta, Ma|arska 

SALUTAS PHARMA GMBH, Otto- 
von-Guericke-Allee 1, Barleben, 
Nema~ka 

LEK FARMACEVTSKA DRU@BA 
D.D., Verov{kova 57, Ljubljana, 
Slovenija 

SALUTAS PHARMA GMBH, Otto- 
von-Guericke-Allee 1, Barleben, 
Nema~ka 

KRKA  D.D., NOVO MESTO, 
[marje{ka cesta 6, Novo Mesto, 
Slovenija 

L. MOLTENI & C. DEI F.LLI ALITTI 
SOCIETA DI ESERCIZIO S.P.A., 
S.S. 67 (Tosco Romagnola) 
Localita Granatieri, Scandicci (FI), 

Italija 

KRKA  D.D., NOVO MESTO, 
[marje{ka cesta 6, Novo Mesto, 
Slovenija 

515-01-04822-15-002 

515-01-02770-15-001 

515-01-02771-15-001 

515-01-01433-17-001 

515-01-03178-16-001 

515-01-01518-16-001 

515-01-01515-16-001 

515-01-04733-15-001 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

28.03.2017 

20.01.2016 

20.01.2016 

14.05.2018 

06.04.2017 

24.08.2016 

24.08.2016 

09.11.2016 
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Naziv leka 

INN 

Oblik, ja~ina i  

pakovawe leka 

Broj i datum 

dozvole za lek 

Broj i datum re{ewa 

o prestanku va`ewa 

dozvole za lek 
Proizvo|a~ Nosilac dozvole 

Piramil® 

Pragiola® 

Rawel® SR 

Vargatef® 

Voltaren® Emulgel® 

ramipril 

pregabalin 

indapamid 

nintedanib 

diklofenak 

515-01-00345-20-002 

515-01-00367-20-001 

515-01-00362-20-001 

515-01-00040-20-001 

515-01-00039-20-001 

515-01-00369-20-002 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

08.12.2020 

15.12.2020 

15.12.2020 

21.12.2020 

21.12.2020 

30.12.2020 

tableta; 2.5mg; blister, 
4x7kom 

kapsula, tvrda; 200mg; 
blister, 4x14kom 

tableta sa produ`enim 
osloba|anjem; 1.5mg; 
blister, 6x10kom 

kapsula, meka; 100mg; 
blister deljiv na pojedina~ne 
doze, 12x(10x1)kom 

kapsula, meka; 150mg; 
blister deljiv na pojedina~ne 
doze, 6x(10x1)kom 

gel; 1%; tuba, 1x100g 

PREDSTAVNI[TVO SANDOZ 
PHARMACEUTICALS D.D. BEOGRAD, 
Kneginje Zorke 2, Beograd, Republika 
Srbija 

KRKA-FARMA D.O.O. BEOGRAD, Jurija 
Gagarina 26/V/II, Beograd, Republika 
Srbija 

KRKA-FARMA D.O.O. BEOGRAD, Jurija 
Gagarina 26/V/II, Beograd, Republika 
Srbija 

BOEHRINGER INGELHEIM SERBIA 
D.O.O. BEOGRAD, Milentija Popovi}a 5a, 
Beograd, Republika Srbija 

PREDSTAVNI[TVO GLAXOSMITHKLINE 
EXPORT LIMITED, BEOGRAD (NOVI 
BEOGRAD), Omladinskih brigada 88, 
Beograd, Republika Srbija 

LEK S.A., Ul. Domaniewska 50 C, 
Warszawa, Poljska 

KRKA, TOVARNA ZDRAVIL, D.D., 
[marje{ka cesta 6, Novo Mesto, 
Slovenija 

TAD PHARMA GMBH, Heinz- 
Lohmann-Strasse 5, Cuxhaven, 
Nema~ka 

KRKA  D.D., NOVO MESTO, 
[marje{ka cesta 6, Novo Mesto, 
Slovenija 

BOEHRINGER INGELHEIM 
PHARMA GMBH & CO.KG, Binger 
Str. 173, Ingelheim, Nema~ka 

GLAXOSMITHKLINE CONSUMER 
HEALTHCARE GMBH & CO. KG, 
Barthstrasse 4, Minhen, Nema~ka 

NOVARTIS PHARMA 
PRODUKTIONS GMBH, Oflinger 
Strasse 44, Wehr, Nema~ka 

515-01-02748-16-002 

515-01-01241-15-001 

515-01-01985-16-001 

515-01-04904-14-001 

515-01-04905-14-001 

515-01-00608-18-002 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

05.06.2017 

11.04.2016 

11.10.2016 

17.12.2015 

17.12.2015 

18.03.2019 
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Naziv leka 

INN 

Oblik, ja~ina i 

pakovawe leka 

Broj i datum 

dozvole za lek 

Broj i datum re{ewa 

o prestanku va`ewa 

dozvole za lek 
Proizvo|a~ Nosilac dozvole 

Zoledronat 
Sandoz® 

Zylaxera® 

Zyllt® 

zoledronska kiselina 

aripiprazol 

klopidogrel 

515-01-00355-20-001 

515-01-00353-20-001 

515-01-00364-20-001 

515-01-00365-20-001 

515-01-00366-20-001 

515-01-00363-20-001 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

08.12.2020 

08.12.2020 

15.12.2020 

15.12.2020 

15.12.2020 

15.12.2020 

koncentrat za rastvor za 
infuziju; 4mg/5mL; bo~ica 
plasti~na, 1x5mL 

rastvor za infuziju; 
4mg/100mL; bo~ica 
plasti~na, 1x100mL 

tableta; 10mg; blister, 
6x10kom 

tableta; 15mg; blister, 
6x10kom 

tableta; 5mg; blister, 
6x10kom 

film tableta; 75mg; blister, 
8x7kom 

12. januar 2021. godine 

Beograd 

Br: 515-00-00007-2021-3-003 

PREDSTAVNI[TVO SANDOZ 
PHARMACEUTICALS D.D. BEOGRAD, 
Kneginje Zorke 2, Beograd, Republika 
Srbija 

KRKA-FARMA D.O.O. BEOGRAD, Jurija 
Gagarina 26/V/II, Beograd, Republika 
Srbija 

KRKA-FARMA D.O.O. BEOGRAD, Jurija 
Gagarina 26/V/II, Beograd, Republika 
Srbija 

LEK FARMACEVTSKA DRU@BA 
D.D., Verov{kova 57, Ljubljana, 
Slovenija 

EBEWE PHARMA GES.M.B.H 
NFG. KG, Mondseestrasse 11, 
Unterach am Attersee, Austrija 

NOVARTIS PHARMA GMBH, 
Roonstrasse 25 und Obere 
Turnstrasse 8, Nurnberg, Nema~ka 

  

TAD PHARMA GMBH, Heinz- 
Lohmann-Strasse 5, Cuxhaven, 
Nema~ka 

KRKA  D.D., NOVO MESTO, 
[marje{ka cesta 6, Novo Mesto, 
Slovenija 

KRKA  D.D., NOVO MESTO, 
[marje{ka cesta 6, Novo Mesto, 
Slovenija 

KRKA - FARMA D.O.O., V. 
Holjevca 20/E, Jastrebarsko, 
Hrvatska 

515-01-04596-18-001 

515-01-03756-14-001 

515-01-04728-14-001 

515-01-04730-14-001 

515-01-04726-14-001 

515-01-04194-16-001 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

19.07.2019 

03.11.2016 

25.10.2016 

25.10.2016 

25.10.2016 

08.05.2017 


