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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 01.10.2020. godine do 31.12.2020. godine izdato re{ewe o izmeni odnosno re{ewe o dopuni proizvo|a~a. 

 

U periodu od  01.10.2020. godine  do 31.12.2020. godine,  Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije izdala je re{ewa o izmeni odnosno re{ewa o dopuni 

proizvo|a~a slede}ih lekova: 

Naziv leka 

INN 

Oblik, ja~ina i 

pakovawe leka 

Broj i datum 

dozvole za lek 

Broj i datum  

re{ewa o izmeni  

dozvole za lek 

Novi odnosno 

dodatni proizvo|a~ 
Nosilac dozvole 

Atolip® 

Canesten® 3 

Claritine® 

Dormicum® 

Lynparza® 

atorvastatin 

klotrimazol 

loratadin 

midazolam 

olaparib 

515-01-01688-20-001 

515-01-01688-20-002 

515-01-00996-19-001 

515-01-04014-18-001 

515-01-02722-20-002 

515-01-02722-20-003 

515-01-04248-19-001 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

13.10.2020 

13.10.2020 

22.10.2020 

26.10.2020 

29.12.2020 

29.12.2020 

23.11.2020 

film tableta; 10mg; blister, 
3x10kom 

film tableta; 20mg; blister, 
3x10kom 

vaginalna tableta; 200mg; 
blister, 1x3kom 

tableta; 10mg; blister, 
1x10kom 

rastvor za injekciju; 
15mg/3mL; ampula, 5x3mL 

rastvor za injekciju; 
5mg/5mL; ampula, 10x5mL 

kapsula, tvrda; 50mg; boca 

plasti~na, 4x112kom 

IZMENA PROIZVO\A^A I DOPUNA PROIZVO\A^A - humani i homeopatski 

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

BAYER D.O.O. BEOGRAD, Omladinskih 

brigada 88b, Beograd, Republika Srbija 

BAYER D.O.O. BEOGRAD, Omladinskih 
brigada 88b, Beograd, Republika Srbija 

CLINRES FARMACIJA D.O.O. 
BEOGRAD, Pariske komune 11/13, 
Beograd - Novi Beograd, Republika Srbija 

PREDSTAVNI[TVO ASTRAZENECA UK 
LIMITED BEOGRAD, Bulevar Vojvode 
Mi{i}a 15 A, Beograd - Savski venac, 
Republika Srbija 

PHARMATHEN INTERNATIONAL 
SA, Industrial Park Sapes Rodopi 
Prefecture, Block No 5, Rodopi, 

Gr~ka 

PHARMATHEN SA, Dervenakion 
6, Pallini, Attiki, Gr~ka 

GP GRENZACH PRODUKTIONS 
GMBH, Emil-Barell-Strasse 7, 
Grenzach-Wyhlen, Nema~ka 

BAYER BITTERFELD GMBH, 
Ortsteil Greppin, Salegaster 
Chaussee 1, Bitterfeld-Wolfen, 
Nema~ka 

CHEPLAPHARM ARZNEIMITTEL 
GMBH, Ziegelhof 23-24, 
Greifswald, Nema~ka 

ASTRAZENECA AB, 
Gärtunavägen, Södertälje, 
[vedska 

515-01-04363-15-001 

515-01-04364-15-001 

515-01-03009-16-001 

515-01-00960-17-001 

515-01-05234-16-001 

515-01-05233-16-001 

515-01-02339-15-001 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

08.06.2016 

08.06.2016 

13.07.2017 

25.12.2017 

07.08.2017 

07.08.2017 

08.02.2016 

515-01-0393417-001 
od 03.10.2018 

 

Influcid® 
aconitum trit. D3, 
gelsemium trit. D3, 
ipecacuanha trit. D3, 
phosphorus trit. D5, 
bryonia trit. D2, 
eupatorium perfoliatum 
trit. D1 

tableta; 25mg+25mg+ 
25mg+25mg+25mg+25mg; 
blister, 3x20kom 

515-01-00587-20-001 
od 30.12.2020 

 

DR. GUSTAV KLEIN GMBH & 
CO. KG, Steinenfeld 3, Zell am 

Harmersbach, Nema~ka 

ALPEN PHARMA DOO BEOGRAD 
(PALILULA), Ilirska 5, Beograd, 

Republika  



 

  

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije Str. 2 od 2 

Naziv leka 

INN 

Oblik, ja~ina i 

pakovawe leka 

Broj i datum 

dozvole za lek 

Broj i datum  

re{ewa o izmeni  

dozvole za lek 

Novi odnosno 

dodatni proizvo|a~ 
Nosilac dozvole 

Mekinist® 

Mysimba® 

Rocaltrol® 

trametinib 

bupropion, 
naltrekson 

kalcitriol 

515-01-03104-20-003 

515-01-03104-20-004 

515-01-03173-20-001 

515-01-03547-20-001 

od 

od 

od 

od 

22.12.2020 

22.12.2020 

28.10.2020 

22.12.2020 

film tableta; 0.5mg; boca 
plasti~na, 1x30kom 

film tableta; 2mg; boca 
plasti~na, 1x30kom 

tableta sa produ`enim 
osloba|anjem; 90mg+8mg; 
blister, 4x28kom 

kapsula, meka; 0.25mcg; 
blister, 5x20kom 

 

02. februar 2021. godine 

Beograd 

Br: 515-00-00018-2021-3-003 

PREDSTAVNI[TVO NOVARTIS 
PHARMA SERVICES INC. BEOGRAD 
(NOVI BEOGRAD), Omladinskih Brigada 
90 A, Beograd - Novi Beograd, Republika 
Srbija 

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

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

LEK PHARMACEUTICALS D.D., 
Verov{kova 57, Ljubljana, 
Slovenija 

MIAS PHARMA LIMITED, Suit 2, 
Stafford House, Strand Road, 
Portmarnock, Co, Dublin, Irska 

ATNAHS PHARMA UK LIMITED, 
Sovereign House, Miles Gray 
Road, Basildon, Velika Britanija 

515-01-03809-16-001 

515-01-03810-16-001 

515-01-04464-16-001 

515-01-00568-17-002 

od 

od 

od 

od 

02.03.2017 

02.03.2017 

23.02.2018 

31.01.2018 


