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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-dr.zakon i 113/2017-dr.zakon), Agencija za lekove i 
medicinska sredstva Srbije objavquje

S P I S A K

lekova  za koje je u periodu od 16.12.2018. godine do 20.01.2019. godine izdata odnosno obnovqena dozvola za lek

Naziv leka
INN

Oblik, ja~ina i
pakovawe leka

Re`im
izdavawa

leka

Broj i datum
dozvole za lek

Proizvo|a~ Nosilac dozvole

Corpos®

LIDOKAIN 2%-ADRENALIN

Azelastin-COMOD

Imipenem/Cilastatin
Quatalia

Inkontan®

okrelizumab

lidokain, epinefrin

azelastin

imipenem, cilastatin

trospijum-hlorid

515-01-02533-18-001

515-01-01674-18-001

515-01-04450-17-001

515-01-04460-17-001

515-01-03571-16-001

od

od

od

od

od

18.01.2019

20.12.2018

10.01.2019

16.01.2019

26.12.2018

SZ

Z

R

SZ

R

koncentrat za rastvor za infuziju;
300mg/10mL; bo~ica staklena,
1x10mL

rastvor za injekciju;
40mg/2mL+0.025mg/2mL;
ampula, 100x2mL

kapi za o~i, rastvor; 0.5mg/mL;
vi{edozni kontejner sa hermeti~ki
zatvorenom pumpom, 1x10mL

pra{ak za rastvor za infuziju;
500mg+500mg; bo~ica staklena,
10x1g

film tableta; 15mg; blister,
3x10kom

A) DOMA]I LEKOVI

B) STRANI LEKOVI

U periodu od 16.12.2018. godine do 20.01.2019. godine izdate su nove dozvole za slede}e lekove:

HEMOFARM AD VR[AC,
Beogradski put bb, Vr{ac,
Republika Srbija

GALENIKA AD BEOGRAD,
Batajni~ki drum b.b., Beograd,
Republika Srbija

UNIFARM-MEDICOM DOO
BEOGRAD, Cara Du{ana
264, Beograd, Republika
Srbija

QUATALIA D.O.O., Reljina
4/3, Beograd, Republika
Srbija

PREDSTAVNI[TVO
PHARMAZEUTISCHE
FABRIK MONTAVIT
GES.M.B.H. BEOGRAD
(VRA^AR), Krunska 35 A,
Beograd, Republika Srbija

HEMOFARM AD VR[AC,
Beogradski put bb, Vr{ac,
Republika Srbija u saradnji sa
F.HOFFMANN-LA ROCHE
LTD, [vajcarska

GALENIKA AD BEOGRAD,
Batajni~ki drum b.b., Beograd,
Republika Srbija

URSAPHARM
ARZNEIMITTEL GMBH,
Industriestraße 35,
Saarbrücken, Nema~ka

FACTA FARMACEUTICI
S.P.A., Nucleo Industriale S.
Atto (loc. S.Nicolo´ A
Tordino), Teramo (TE), Italija

PHARMAZEUTISCHE
FABRIK MONTAVIT
GES.M.B.H., Salzbergstrasse
96, Absam, Austrija
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Naziv leka
INN

Oblik, ja~ina i
pakovawe leka

Re`im
izdavawa

leka

Broj i datum
dozvole za lek

Proizvo|a~ Nosilac dozvole

Lolisept® limun

Lolisept® pomorand`a i
med

MERIOFERT®

MisoOne

Nurofen® za decu sa
ukusom jagode

Ocrevus®

benzidamin

benzidamin

menotrofin

misoprostol

ibuprofen

okrelizumab

515-01-03985-17-001

515-01-03984-17-001

515-01-04439-18-001

515-01-03252-17-001

515-01-05079-16-001

515-01-01502-18-001

od

od

od

od

od

od

18.01.2019

18.01.2019

17.12.2018

21.12.2018

19.12.2018

18.01.2019

BR

BR

SZR

SZ

R

SZ

lozenga; 3mg; blister, 2x12kom

lozenga; 3mg; blister, 2x12kom

pra{ak i rastvara~ za rastvor za
injekciju; 75i.j.; bo~ica sa pra{kom
i ampula sa rastvara~em, 1x1mL

tableta; 400mcg; blister, 1x1kom

oralna suspenzija; 100mg/5mL;
boca plasti~na, 1x100mL

koncentrat za rastvor za infuziju;
300mg/10mL; bo~ica staklena,
1x10mL

U periodu od 16.12.2018. godine do 20.01.2019. godine obnovqene su dozvole za slede}e lekove:

GOODWILL PHARMA D.O.O.
SUBOTICA, Matije Gubca 14,
Subotica, Republika Srbija

GOODWILL PHARMA D.O.O.
SUBOTICA, Matije Gubca 14,
Subotica, Republika Srbija

MITER INTERNATIONAL
DOO BEOGRAD, Resavska
16, Beograd, Republika Srbija

MAGLOVAC DOO
BEOGRAD, Republi~ka 11,
Beograd, Republika Srbija

NELT CO. D.O.O.
BEOGRAD, Mar{ala Tita 206,
Dobanovci, Beograd,
Republika Srbija

ROCHE D.O.O. BEOGRAD,
Milutina Milankovi}a 11a,
Beograd, Republika Srbija

LOZY´S
PHARMACEUTICALS S.L.,
Campus Empresarial,
Lekaroz, Navarra, [panija

LOZY´S
PHARMACEUTICALS S.L.,
Campus Empresarial,
Lekaroz, Navarra, [panija

IBSA INSTITUT
BIOCHIMIQUE S.A., Via al
Ponte 13, Lugano, [vajcarska

LABORATOIRES MACORS,
Rue des Caillottes, ZI Plaine
de Isles, Auxerre, Francuska

DELPHARM LILLE SAS -
LYS LEZ LANNOY, Parc
d´Activites Roubaix-Est, 22
Rue de Toufflers, Lys-Lez-
Lannoy, Francuska

NORDIC PHARMA B.V.,
Tolweg 15, Baarn, Holandija

RECKITT BENCKISER
HEALTHCARE (UK)
LIMITED, Dansom Lane, Hull,
Velika Britanija

F.HOFFMANN-LA ROCHE
LTD, Wurmisweg,
Kaiseraugst, [vajcarska
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Naziv leka
INN

Oblik, ja~ina i
pakovawe leka

Re`im
izdavawa

leka

Broj i datum
dozvole za lek

Proizvo|a~ Nosilac dozvole

Alvotinib®

Alzamin®

Methyldopa HF

Panklav®

imatinib

galantamin

metildopa

amoksicilin, klavulanska
kiselina

515-01-00706-18-002

515-01-00709-18-002

515-01-05058-17-001

515-01-05062-17-001

515-01-05054-17-001

515-01-00912-18-001

515-01-05011-17-001

515-01-00508-18-002

515-01-05012-17-001

515-01-00401-18-002

od

od

od

od

od

od

od

od

od

od

21.12.2018

21.12.2018

10.01.2019

10.01.2019

10.01.2019

26.12.2018

17.12.2018

17.12.2018

17.12.2018

10.01.2019

R

R

R

R

R

R

R

R

R

R

film tableta; 100mg; blister,
12x10kom

film tableta; 400mg; blister,
3x10kom

kapsula sa produ`enim
osloba|anjem, tvrda; 16mg;
blister, 3x10kom

kapsula sa produ`enim
osloba|anjem, tvrda; 24mg;
blister, 3x10kom

kapsula sa produ`enim
osloba|anjem, tvrda; 8mg; blister,
3x10kom

film tableta; 250mg; blister,
2x10kom

film tableta; 250mg+125mg;
bo~ica staklena, 1x15kom

film tableta; 500mg+125mg;
bo~ica staklena, 1x15kom

film tableta; 500mg+125mg;
bo~ica staklena, 1x20kom

pra{ak za oralnu suspenziju;
125mg/5mL+31.25mg/5mL;
bo~ica staklena, 1x100mL

ALVOGEN PHARMA D.O.O.,
Pa{nja~ka bb, Barice,
Plandi{te, Republika Srbija

PHARMASWISS D.O.O.,
BEOGRAD, Batajni~ki drum 5
A, Beograd, Republika Srbija

HEMOFARM AD VR[AC,
Beogradski put bb, Vr{ac,
Republika Srbija

HEMOFARM AD VR[AC,
Beogradski put bb, Vr{ac,
Republika Srbija

ALVOGEN PHARMA D.O.O.,
Pa{nja~ka bb, Barice,
Plandi{te, Republika Srbija

PHARMASWISS D.O.O.,
BEOGRAD, Batajni~ki drum 5
A, Beograd, Republika Srbija

HEMOFARM AD VR[AC,
Beogradski put bb, Vr{ac,
Republika Srbija

HEMOFARM AD VR[AC,
Beogradski put bb, Vr{ac,
Republika Srbija

A) DOMA]I LEKOVI
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Naziv leka
INN

Oblik, ja~ina i
pakovawe leka

Re`im
izdavawa

leka

Broj i datum
dozvole za lek

Proizvo|a~ Nosilac dozvole

Roximisan®

Soltrik®

Spalmotil®

Actilyse®

Alvotinib®

Ampicillin Atb 1000mg

roksitromicin

mebendazol

salbutamol

alteplaza

imatinib

ampicilin

515-01-00566-18-002

515-01-00229-18-002

515-01-04625-17-001

515-01-01066-18-001

515-01-05149-17-001

515-01-00706-18-002

515-01-00709-18-002

515-01-00493-18-002

od

od

od

od

od

od

od

od

17.12.2018

21.12.2018

17.12.2018

17.12.2018

17.12.2018

21.12.2018

21.12.2018

26.12.2018

R

R

R

R

SZ

R

R

Z

film tableta; 150mg; blister,
1x10kom

oralna suspenzija; 100mg/5mL;
bo~ica staklena, 1x30mL

oralni rastvor; 2mg/5mL; boca
staklena, 1x200mL

tableta; 2mg; blister, 4x15kom

pra{ak i rastvara~ za rastvor za
injekciju/infuziju; 50mg/50mL;
bo~ica sa pra{kom i bo~ica sa
rastvara~em, 1x50mL

film tableta; 100mg; blister,
12x10kom

film tableta; 400mg; blister,
3x10kom

pra{ak za rastvor za
injekciju/infuziju; 1000mg; bo~ica
staklena, 100x1000mg

B) STRANI LEKOVI

SLAVIAMED DOO
BEOGRAD, Bulevar
oslobo|enja 97, Beograd -
Vo`dovac, Republika Srbija

GALENIKA AD BEOGRAD,
Batajni~ki drum b.b., Beograd,
Republika Srbija

GALENIKA AD BEOGRAD,
Batajni~ki drum b.b., Beograd,
Republika Srbija

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

ALVOGEN PHARMA D.O.O.,
Pa{nja~ka bb, Barice,
Plandi{te, Republika Srbija

LICENTIS DOO BEOGRAD
(NOVI BEOGRAD),
Be`anijskih Ilegalaca 18b,
Beograd - Novi Beograd,
Republika Srbija

SLAVIAMED DOO
BEOGRAD, Bulevar
oslobo|enja 97, Beograd -
Vo`dovac, Republika Srbija ;
mesto proizvodnje
SLAVIAMED D.O.O.,
Republika Srbija

GALENIKA AD BEOGRAD,
Batajni~ki drum b.b., Beograd,
Republika Srbija

GALENIKA AD BEOGRAD,
Batajni~ki drum b.b., Beograd,
Republika Srbija

BOEHRINGER INGELHEIM
PHARMA GMBH & CO. KG,
Birkendorfer Str. 65, Biberach
a.d.R., Nema~ka

PHARMADOX HEALTHCARE
LTD., KW20A Corradino
Industrial Estate, Paola, Malta

REMEDICA LTD, Aharnon
Street, Limassol Industrial
Estate, Limassol, Kipar

S.C. ANTIBIOTICE S.A., 1
Valea Lupului Street, Iasi,
Rumunija
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Naziv leka
INN

Oblik, ja~ina i
pakovawe leka

Re`im
izdavawa

leka

Broj i datum
dozvole za lek

Proizvo|a~ Nosilac dozvole

Aurorix®

Ceftazidim Sandoz®

Coaxil®

Dermodrin

Detralex®

Donecept®ODT

moklobemid

ceftazidim

tianeptin

difenhidramin

diosmin, hesperidin

donepezil

515-01-04191-17-001

515-01-00433-18-002

515-01-00432-18-002

515-01-00203-18-002

515-01-03788-17-001

515-01-00205-18-002

515-01-00208-18-002

515-01-03133-17-001

515-01-03132-17-001

od

od

od

od

od

od

od

od

od

17.12.2018

20.12.2018

20.12.2018

17.12.2018

10.01.2019

27.12.2018

27.12.2018

14.01.2019

14.01.2019

R

Z

Z

R

BR

BR

BR

R

R

film tableta; 300mg; blister,
3x10kom

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

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

oblo`ena tableta; 12.5mg; blister,
1x30kom

krem; 20mg/g; tuba, 1x20g

film tableta; 500mg; blister,
2x15kom

film tableta; 500mg; blister,
4x15kom

oralna disperzibilna tableta;
10mg; blister deljiv na
pojedina~ne doze, 4x(7x1)kom

oralna disperzibilna tableta; 5mg;
blister deljiv na pojedina~ne doze,
4x(7x1)kom

PREDSTAVNI[TVO BGP
PRODUCTS SWITZERLAND
GMBH BEOGRAD-NOVI
BEOGRAD, Bulevar Mihajla
Pupina 115 a, Beograd - Novi
Beograd, Republika Srbija

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

SERVIER D.O.O., Bulevar
Mihaila Pupina 10 L, Beograd
- Novi Beograd, Republika
Srbija

PREDSTAVNI[TVO
PHARMAZEUTISCHE
FABRIK MONTAVIT
GES.M.B.H. BEOGRAD
(VRA^AR), Krunska 35 A,
Beograd, Republika Srbija

SERVIER D.O.O., Bulevar
Mihaila Pupina 10 L, Beograd
- Novi Beograd, Republika
Srbija

ACTAVIS D.O.O. BEOGRAD,
\or|a Stanojevi}a 12,
Beograd, Republika Srbija

CENEXI - FONTENAY SOUS
BOIS, 52 rue Marcel et
Jacques Gaucher, Fontenay
Sous Bois, Francuska

MEDA PHARMA GMBH &
CO. KG, Benzstrasse 1, Bad
Homburg, Nema~ka

SANDOZ GMBH -
ORGANISATIONSEINHEIT
TECHOPS, Biochemiestrasse
10, Kundl, Austrija

LES LABORATOIRES
SERVIER INDUSTRIE -
GIDY, 905 route de Saran,
Gidy, Francuska

PHARMAZEUTISCHE
FABRIK MONTAVIT
GES.M.B.H., Salzbergstrasse
96, Absam, Austrija

LES LABORATOIRES
SERVIER INDUSTRIE -
GIDY, 905 route de Saran,
Gidy, Francuska

PLIVA HRVATSKA D.O.O. -
PROIZVODNJA, Prilaz
baruna Filipovi}a 25, Zagreb,
Hrvatska

TEVA GYOGYSZERGYAR
ZRT., Site1; Pallagi ut 13.,
Debrecen, Ma|arska
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Naziv leka
INN

Oblik, ja~ina i
pakovawe leka

Re`im
izdavawa

leka

Broj i datum
dozvole za lek

Proizvo|a~ Nosilac dozvole

Escitalopram Sandoz®

Flavamed®

Fludarabin Ebewe®

Folkodin Alkaloid®

Hemokulin®

Inkontan®

Kenalog®

escitalopram

ambroksol

fludarabin

folkodin

nafazolin

trospijum-hlorid

triamcinolon

515-01-04228-17-001

515-01-00630-18-001

515-01-00632-18-001

515-01-00612-18-002

515-01-04842-17-001

515-01-04843-17-001

515-01-00630-17-002

515-01-04672-17-001

515-01-04673-17-001

515-01-04222-17-001

od

od

od

od

od

od

od

od

od

od

17.12.2018

26.12.2018

26.12.2018

17.12.2018

04.01.2019

14.01.2019

16.01.2019

17.12.2018

17.12.2018

16.01.2019

R

BR

BR

SZ

R

R

BR

R

R

Z

film tableta; 10mg; blister,
3x10kom

oralni rastvor; 15mg/5mL; boca
staklena, 1x100mL

tableta; 30mg; blister, 2x10kom

koncentrat za rastvor za
injekciju/infuziju; 50mg/2mL;
bo~ica staklena, 1x2mL

kapsula, tvrda; 10mg; blister,
2x10kom

oralni rastvor; 15mg/15mL; boca
staklena, 1x150mL

kapi za o~i, rastvor; 0.3mg/mL;
bo~ica staklena, 1x10mL

film tableta; 15mg; blister,
2x10kom

film tableta; 30mg; blister,
2x10kom

suspenzija za injekciju; 40mg/mL;
ampula, 5x1mL

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

PREDSTAVNI[TVO BERLIN-
CHEMIE AG BEOGRAD
(NOVI BEOGRAD), \or|a
Stanojevi}a 14, Beograd -
Novi Beograd, Republika
Srbija

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

ALKALOID D.O.O.
BEOGRAD, Prahovska 3,
Beograd, Republika Srbija

HEMOFARM AD VR[AC,
Beogradski put bb, Vr{ac,
Republika Srbija

PREDSTAVNI[TVO
PHARMAZEUTISCHE
FABRIK MONTAVIT
GES.M.B.H. BEOGRAD
(VRA^AR), Krunska 35 A,
Beograd, Republika Srbija

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

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

BERLIN-CHEMIE AG,
Glienicker Weg 125, Berlin,
Nema~ka

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

ALKALOID AD SKOPJE,
Bulevar Aleksandar
Makedonski 12, Skopje,
Republika Makedonija

HEMOMONT D.O.O., Ilije
Plamenca bb, Podgorica,
Crna Gora

PHARMAZEUTISCHE
FABRIK MONTAVIT
GES.M.B.H., Salzbergstrasse
96, Absam, Austrija

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

Oblik, ja~ina i
pakovawe leka

Re`im
izdavawa

leka

Broj i datum
dozvole za lek

Proizvo|a~ Nosilac dozvole

KLAVOBEL®

KLAVOBEL® BID

Lamictal®

Litalir®

Mendilex®

Nimvastid®

amoksicilin, klavulanska
kiselina

amoksicilin, klavulanska
kiselina

lamotrigin

hidroksikarbamid

biperiden

rivastigmin

515-01-04220-17-001

515-01-04221-17-001

515-01-00237-18-002

515-01-00524-18-002

515-01-05413-17-001

515-01-04330-17-001
od  17.12.2018

od

od

od

od

od

17.12.2018

17.12.2018

18.01.2019

26.12.2018

17.12.2018

515-01-04333-17-001
od  17.12.2018

R

R

R

R

R

R

film tableta; 500mg+125mg;
blister, 2x7kom

film tableta; 875mg+125mg;
blister, 2x7kom

tableta za `vakanje/oralnu
disperziju; 5mg; blister, 3x10kom

kapsula, tvrda; 500mg; boca
staklena, 1x100kom

tableta; 2mg; blister, 5x10kom

kapsula, tvrda; 1.5mg; blister,
2x14kom

PREDSTAVNI[TVO
BELUPO, LIJEKOVI I
KOZMETIKA D.D.,
BEOGRAD (VO@DOVAC),
Mosorska 1, Beograd,
Republika Srbija

PREDSTAVNI[TVO
BELUPO, LIJEKOVI I
KOZMETIKA D.D.,
BEOGRAD (VO@DOVAC),
Mosorska 1, Beograd,
Republika Srbija

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

AMICUS SRB D.O.O.,
Milorada Jovanovi}a 9,
Beograd, Republika Srbija

ALKALOID D.O.O.
BEOGRAD, Prahovska 3,
Beograd, Republika Srbija

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

BELUPO, LIJEKOVI I
KOZMETIKA D.D., Ulica
Danica 5, Koprivnica,
Hrvatska

BELUPO, LIJEKOVI I
KOZMETIKA D.D., Ulica
Danica 5, Koprivnica,
Hrvatska

GLAXOSMITHKLINE
PHARMACEUTICALS S.A.,
Ul. Grunwaldzka 189,
Poznan, Poljska

CORDEN PHARMA LATINA
S.P.A., Via del Murillo km
2.800, Sermoneta, Latina,
Italija

ALKALOID AD SKOPJE,
Bulevar Aleksandar
Makedonski 12, Skopje,
Republika Makedonija

KRKA  D.D., NOVO MESTO,
[marje{ka cesta 6, Novo
Mesto, Slovenijakapsula, tvrda; 3mg; blister,

2x14kom

kapsula, tvrda; 4.5mg; blister,
2x14kom

kapsula, tvrda; 6mg; blister,
2x14kom R

R

  R 515-01-04331-17-001
od  17.12.2018

515-01-04332-17-001
od  17.12.2018




