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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 01.12.2019. godine do 31.01.2020. 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 

Glaumol® 

Ibumax® Cold 

Ibumax® Cold Forte 

Propranolol 

Aimovig® 

timolol 

ibuprofen, fenilefrin 

ibuprofen, fenilefrin 

propranolol 

erenumab 

515-01-03084-18-001 

515-01-03584-18-002 

515-01-03585-18-002 

515-01-00797-19-001 

515-01-01929-19-001 

od 

od 

od 

od 

od 

17.01.2020 

13.12.2019 

13.12.2019 

23.12.2019 

18.12.2019 

R 

BR 

BR 

R 

SZR 

kapi za o~i, rastvor; 5mg/mL; 
bo~ica plasti~na, 1x5mL 

film tableta; 200mg+5mg; blister, 
1x10kom 

film tableta; 400mg+10mg; blister, 
1x10kom 

tableta; 40mg; blister, 3x10kom 

rastvor za injekciju u napunjenom 
injekcionom penu; 70mg; 
napunjeni injekcioni pen, 1x1mL 

A) DOMA]I LEKOVI 

B) STRANI LEKOVI 

U periodu od 01.12.2019. godine do 31.01.2020. godine izdate su nove dozvole za slede}e lekove: 

GALENIKA AD BEOGRAD, 
Batajni~ki drum b.b., 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 

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

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

GALENIKA AD BEOGRAD, 
Batajni~ki drum b.b., 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 

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

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

AJOVY® 

Artrocol® 

Bimadrop® 

BRONLES® 

Bulnexo® 

fremanezumab 

ketoprofen 

bimatoprost 

karbocistein 

buprenorfin, nalokson 

515-01-02067-19-001 

515-01-05412-17-001 

515-01-05358-17-001 

515-01-00998-18-001 

515-01-01054-18-001 

515-01-01055-18-001 

515-01-01056-18-001 

515-01-01057-18-001 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

31.12.2019 

23.12.2019 

18.12.2019 

30.12.2019 

12.12.2019 

12.12.2019 

12.12.2019 

12.12.2019 

SZR 

R 

R 

BR 

NR 

NR 

NR 

NR 

rastvor za injekciju u napunjenom 
injekcionom {pricu; 225mg/1.5mL; 
napunjen injekcioni {pric, 
1x1.5mL 

gel; 25mg/g; tuba, 1x45g 

kapi za o~i, rastvor; 0.1mg/mL; 
bo~ica sa kapaljkom, 1x3mL 

kapsula, tvrda; 375mg; blister, 
3x10kom 

sublingvalna tableta; 2mg+0.5mg; 
blister deljiv na pojedina~ne doze, 
1x(7x1)kom 

sublingvalna tableta; 2mg+0.5mg; 
blister deljiv na pojedina~ne doze, 
4x(7x1)kom 

sublingvalna tableta; 8mg+2mg; 
blister deljiv na pojedina~ne doze, 
1x(7x1)kom 

sublingvalna tableta; 8mg+2mg; 
blister deljiv na pojedina~ne doze, 
4x(7x1)kom 

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

WORLD ILAC DOO, Nu{i}eva 
15, Beograd-Stari Grad, 
Republika Srbija 

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

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

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

TEVA PHARMACEUTICALS 
EUROPE B.V., Swensweg 5, 
Haarlem, Holandija 

MERCKLE GMBH, Graf-Arco- 
Strasse 3, Ulm, Nema~ka 

WORLD MEDICINE ILAC 
SANAYI VE TICARET A. S., 
15 Temmuz Mah. Cami Yolu 
Cad. No.50 Gunesli-Baglicar, 
Istanbul, Turska 

S.C. ROMPHARM 
COMPANY 
S.R.L., Str. Eroilor nr.1A, 
Oras Otopeni, Jud. Ilfov, 
Rumunija 
ALKALOID AD SKOPJE, 
Bulevar Aleksandar 
Makedonski 12, Skopje, 
Republika Severna 
Makedonija 

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

Dipilen® plus 

Dolpirinn® 

Fasenra® 

Felogel 1% 

Flazak® 

enalapril, lerkanidipin 

ketoprofen 

benralizumab 

diklofenak 

deflazakort 

515-01-01403-18-001 

515-01-01402-18-001 

515-01-01020-18-001 

515-01-04297-18-004 

515-01-05295-17-002 

515-01-01210-18-001 

515-01-01209-18-001 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

30.01.2020 

30.01.2020 

13.12.2019 

03.12.2019 

06.01.2020 

12.12.2019 

12.12.2019 

R 

R 

R 

SZ 

BR 

R 

R 

film tableta; 10mg+10mg; blister, 
3x10kom 

film tableta; 20mg+10mg; blister, 
3x10kom 

pra{ak za oralni rastvor; 50mg; 
kesica, 30x1.5g 

rastvor za injekciju u napunjenom 
injekcionom {pricu; 30mg; 
napunjen injekcioni {pric, 1x1mL 

gel; 10mg/g; tuba, 1x60g 

tableta; 30mg; blister, 1x10kom 

tableta; 6mg; blister, 1x20kom 

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

INNVENTA PHARM DOO, 
[umatova~ka 36, Beograd - 
Vra~ar, Republika Srbija 

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

SOPHARMA TRADING 
PHARMACEUTICALS D.O.O. 
BEOGRAD - NOVI 
BEOGRAD, Bulevar Zorana 
\in|i}a 48v, Beograd, 
Republika Srbija 

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

MERCKLE GMBH, Ludwig- 
Merckle-Strasse 3, 
Blaubeuren, Nema~ka 

LA.FA.RE. S.R.L., Via 
Sacerdote Benedetto 
Cozzolino, 77, Ercolano (NA), 
Italija 

MEDIMMUNE PHARMA B.V., 
Lagelandsweg 78, Nijmegen, 
Holandija 

MEDIMMUNE UK LTD., 6 
Renaissance Way, Liverpool, 
Velika Britanija 

SOPHARMA AD, 16, Iliensko 
Shosse Str., Sofija, Bugarska 

LACER, S.A., C/.Boters, 5 
Parc Tecnologic del Valles, 
Cerdanyola del Valles, 
Barcelona, [panija 
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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 

Gefitinib Teva 

Glypvilo® 

Idacio® 

gefitinib 

vildagliptin 

adalimumab 

515-01-00277-18-003 

515-01-00278-18-003 

515-01-00393-18-003 

515-01-00394-18-002 

515-01-02579-19-001 

515-01-02578-19-001 

515-01-02577-19-001 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

16.01.2020 

16.01.2020 

13.01.2020 

13.01.2020 

25.12.2019 

25.12.2019 

25.12.2019 

SZR 

SZR 

R 

R 

SZR 

SZR 

SZR 

film tableta; 250mg; blister deljiv 
na pojedina~ne doze, 
3x(10x1)kom 

film tableta; 250mg; blister, 
3x10kom 

tableta; 50mg; blister, 3x10kom 

tableta; 50mg; blister, 6x10kom 

rastvor za injekciju u napunjenom 
injekcionom penu; 40mg/0.8mL; 
napunjeni injekcioni pen, 2x0.8mL 

rastvor za injekciju u napunjenom 
injekcionom {pricu; 40mg/0.8mL; 
napunjen injekcioni {pric, 
2x0.8mL 

rastvor za injekciju; 40mg/0.8mL; 
bo~ica staklena, 1x0.8mL 

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

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

FRESENIUS KABI D.O.O. 
BEOGRAD, Bulevar Milutina 
Milankovi}a 9`, Beograd, 
Republika Srbija 

MERCKLE GMBH, Ludwig- 
Merckle-Strasse 3, 
Blaubeuren, Nema~ka 

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

TEVA UK LIMITED, Brampton 
Road, Hampden Park, 
Eastbourne, East Sussex, 
Velika Britanija 

TEVA PHARMA S.L.U., C/C, 
n° 4, Poligono Industrial 
Malpica, Zaragoza, Zaragoza, 
[panija 

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

FRESENIUS KABI AUSTRIA 
GMBH, Hafnerstrasse 36, 
Graz, 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 

Kyprolis 

Lamivudin/Abakavir 
Remedica 

Maprazax® 

Naproff 

Nucala® 

karfilzomib 

lamivudin, abakavir 

alprazolam 

naproksen 

mepolizumab 

515-01-01619-19-001 

515-01-00778-18-002 

515-01-01200-18-001 

515-01-01201-18-001 

515-01-01202-18-001 

515-01-05348-17-001 

515-01-05349-17-001 

515-01-02184-19-001 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

27.12.2019 

06.12.2019 

13.12.2019 

13.12.2019 

13.12.2019 

23.12.2019 

23.12.2019 

23.12.2019 

SZ 

R 

R 

R 

R 

R 

R 

SZ 

pra{ak za rastvor za infuziju; 
60mg; bo~ica staklena, 1x60mg 

film tableta; 300mg+600mg; 
blister, 3x10kom 

tableta; 0.25mg; blister, 3x10kom 

tableta; 0.5mg; blister, 3x10kom 

tableta; 1mg; blister, 3x10kom 

film tableta; 550mg; blister, 
1x10kom 

film tableta; 550mg; blister, 
2x10kom 

pra{ak za rastvor za injekciju; 
100mg; bo~ica staklena, 1x100mg 

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

FARMALOGIST D.O.O. 
BEOGRAD, Mirijevski bulevar 
3, Beograd, Republika Srbija 

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

WORLD ILAC DOO, Nu{i}eva 
15, Beograd-Stari Grad, 
Republika Srbija 

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

AMGEN EUROPE B.V., 
Minervum 7061, Breda, 
Holandija 

AMGEN TECHNOLOGY 
(IRELAND) UNLIMITED 
COMPANY, Pottery Road, 
Dun Laoghaire, Co. Dublin, 
Irska 

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

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

WORLD MEDICINE ILAC 
SANAYI VE TICARET A. S., 
15 Temmuz Mah. Cami Yolu 
Cad. No.50 Gunesli-Baglicar, 
Istanbul, Turska 

GLAXOSMITHKLINE 
MANUFACTURING S.P.A., 
Strada Provinciale Asolana 
90, San Polo di Torrile 
(Parma), Italija 
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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 

Opdivo 

Ozempic® 

PENTASA® 

Preductal® 

Semglee® 

nivolumab 

semaglutid 

mesalazin 

trimetazidin 

insulin glargin 

515-01-02126-18-001 

515-01-02392-19-001 

515-01-02393-19-001 

515-01-02394-19-001 

515-01-04361-17-002 

515-01-04362-17-001 

515-01-04978-17-001 

515-01-04979-17-001 

515-01-01502-19-002 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

06.01.2020 

24.12.2019 

24.12.2019 

24.12.2019 

27.12.2019 

27.12.2019 

13.01.2020 

13.01.2020 

14.01.2020 

SZ 

R 

R 

R 

R 

R 

R 

R 

R 

koncentrat za rastvor za infuziju; 
10mg/mL; bo~ica staklena, 
1x24mL 

rastvor za injekciju u napunjenom 
injekcionom penu; 0.25mg; 
napunjeni injekcioni pen, 1x1.5mL 

rastvor za injekciju u napunjenom 
injekcionom penu; 0.5mg; 
napunjeni injekcioni pen, 1x1.5mL 

rastvor za injekciju u napunjenom 
injekcionom penu; 1mg; napunjeni 
injekcioni pen, 1x3mL 

granule sa produ`enim 
osloba|anjem; 2g; kesica, 60x2g 

granule sa produ`enim 
osloba|anjem; 4g; kesica, 30x4g 

kapsula sa produ`enim 
osloba|anjem, tvrda; 40mg; 
blister, 3x10kom 

kapsula sa produ`enim 
osloba|anjem, tvrda; 80mg; 
blister, 3x10kom 

rastvor za injekciju u napunjenom 
injekcionom penu; 100j./mL; 
napunjeni injekcioni pen, 5x3mL 

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

NOVO NORDISK PHARMA 
DOO BEOGRAD, Milutina 
Milankovi}a 9 b, Beograd, 
Republika Srbija 

FERRING 
PHARMACEUTICALS D.O.O. 
BEOGRAD-STARI GRAD, 
Gospodar Jevremova 47, 
Beograd, Republika Srbija 

SERVIER D.O.O., Milutina 
Milankovi}a 11a, Beograd - 
Novi Beograd, Republika 
Srbija 

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

BRISTOL MYERS SQUIBB 
S.R.L., Fontana Del Ceraso, 
Anagni (FR), Italija 

SWORDS LABORATORIES 
T/A BRISTOL-MYERS 
SQUIBB CRUISERATH 
BIOLOGICS, Cruiserath 
Road, Mulhuddart, Dublin, 
Irska 

NOVO NORDISK A/S, Novo 
Allé, Bagsvaerd, Danska 

FERRING GMBH, Wittland 
11, Kiel, Nema~ka 

EGIS PHARMACEUTICALS 
PLC, Bökényföldi út 118-120, 
Budimpe{ta, Ma|arska 

EGIS PHARMACEUTICALS 
PLC, Matyas kiraly ut 65, 
Kormend, Ma|arska 

MCDERMOTT 
LABORATORIES LIMITED 
T/A MYLAN DUBLIN 
BIOLOGICS, Newenham 
Court, Northern Cross, 
Malahide Road, Dublin, Irska 
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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 

Sophalor® 

TAKHZYRO 

Tanyz® ERAS 

TRANSILANE® 

Trulicity 

desloratadin 

lanadelumab 

tamsulosin 

ispagula (Plantago ovata 
Forssk.), semenja~a 
semena 

dulaglutid 

515-01-01517-19-001 

515-01-02057-19-001 

515-01-02383-18-001 

515-01-00614-18-002 

515-01-00428-19-001 

515-01-00429-19-001 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

06.01.2020 

18.12.2019 

23.12.2019 

12.12.2019 

25.12.2019 

25.12.2019 

BR 

SZR 

R 

BR 

R 

R 

film tableta; 5mg; blister, 1x10kom 

rastvor za injekciju; 300mg; 
bo~ica staklena, 1x2mL 

tableta sa produ`enim 
osloba|anjem; 0.4mg; blister, 
3x10kom 

pra{ak za oralnu suspenziju; 3g; 
kesica, 20x7g 

rastvor za injekciju u napunjenom 
injekcionom penu; 0.75mg; 
napunjeni injekcioni pen, 4x0.5mL 

rastvor za injekciju u napunjenom 
injekcionom penu; 1.5mg; 
napunjeni injekcioni pen, 4x0.5mL 

SOPHARMA TRADING 
PHARMACEUTICALS D.O.O. 
BEOGRAD - NOVI 
BEOGRAD, Bulevar Zorana 
\in|i}a 48v, Beograd, 
Republika Srbija 

SHIRE D.O.O., Usko~ka 8/IV, 
Beograd-Stari Grad, 
Republika Srbija 

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

PREDSTAVNI[TVO 
LABORATOIRE INNOTECH 
INTERNATIONAL 
BEOGRAD, Milentija 
Popovi}a 5 v, Beograd - Novi 
Beograd, Republika Srbija 

PREDSTAVNI[TVO ELI 
LILLY (SUISSE) SA, 
BEOGRAD (NOVI 
BEOGRAD), Vladimira 
Popovi}a 38 - 40, Beograd, 
Republika Srbija 

SOPHARMA AD, 16, Iliensko 
Shosse Str., Sofija, Bugarska 

SHIRE PHARMACEUTICALS 
IRELAND LIMITED, Block 2 & 
3 Miesian Plaza, 50-58 
Baggot Street Lower, Dablin, 
Irska 

SYNTHON BV, Microweg 22, 
Nijmegen, Holandija 

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

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

SYNTHON HISPANIA, S.L., 
C/Castello, n°1, Pol. Las 
Salinas, Sant Boi de 
Llobregat, Barselona, [panija 

INNOTHERA CHOUZY - 
CHOUZY SUR CISSE, Rue 
Rene Chantereau, Chouzy- 
sur-Cisse, Valloire-sur-Cisse, 
Francuska 

ELI LILLY ITALIA S.P.A., Via 
A. Gramsci, 731 - 733, Sesto 
Fiorentino, Italija 
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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 

Zidovudin Lamivudin SK 

Cholipam® 

Elfonis® 

Eritromicin HF 

Febricet® 

Hemomycin® 

ONDASAN® 

zidovudin, lamivudin 

simvastatin 

moksifloksacin 

eritromicin 

paracetamol 

azitromicin 

ondansetron 

515-01-05344-17-001 

515-01-01509-19-001 

515-01-01510-19-001 

515-01-01511-19-001 

515-01-00118-19-002 

515-01-01975-19-001 

515-01-00200-19-002 

515-01-01514-19-001 

515-01-01819-19-001 

515-01-01822-19-001 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

17.12.2019 

18.12.2019 

18.12.2019 

18.12.2019 

12.12.2019 

02.12.2019 

24.01.2020 

24.01.2020 

21.01.2020 

21.01.2020 

SZR 

R 

R 

R 

R 

R 

BR 

R 

R 

R 

film tableta; 300mg+150mg; 
blister, 6x10kom 

film tableta; 10mg; blister, 
3x10kom 

film tableta; 20mg; blister, 
2x10kom 

film tableta; 20mg; blister, 
3x10kom 

film tableta; 400mg; blister, 
2x5kom 

film tableta; 500mg; blister, 
2x10kom 

tableta; 500mg; strip, 2x6kom 

film tableta; 500mg; blister, 
1x3kom 

film tableta; 4mg; blister, 1x10kom 

film tableta; 8mg; blister, 1x10kom 

A) DOMA]I LEKOVI 

U periodu od 01.12.2019. godine do 31.01.2020. godine obnovqene su dozvole za slede}e lekove: 

K.S. KIM INTERNATIONAL 
LTD. PREDSTAVNI[TVO 
BEOGRAD - VRA^AR, 
Krunska 80, 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 

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

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

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

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

PHARMADOX HEALTHCARE 
LTD., KW20A Kordin 
Industrial Park, Paola, Malta 

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

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

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

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

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

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

PPD-T® tuberkulin 

Presolol® 

Verapamil HF 

Augmentin® 

Bretaris® Genuair® 

Canespor® 

pre~i{}eni proteinski derivat 
tuberkulina za humanu 
upotrebu 

metoprolol 

verapamil 

amoksicilin, klavulanska 
kiselina 

aklidinijum-bromid 

bifonazol 

515-01-03299-19-001 

515-01-02892-19-001 

515-01-02894-19-001 

515-01-00548-19-003 

515-01-00550-19-003 

515-01-02010-19-001 

515-01-01357-19-001 

515-01-00758-19-001 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

14.01.2020 

30.01.2020 

30.01.2020 

17.12.2019 

17.12.2019 

30.12.2019 

27.12.2019 

16.12.2019 

Z 

R 

R 

R 

R 

R 

R 

BR 

rastvor za injekciju; 3i.j./0.1mL; 
bo~ica staklena, 10x2.5mL 

film tableta; 50mg; blister, 
2x14kom 

film tableta; 50mg; blister, 
4x14kom 

film tableta; 40mg; blister, 
3x10kom 

film tableta; 80mg; blister, 
5x10kom 

pra{ak za oralnu suspenziju; 
400mg/5mL+57mg/5mL; boca 
staklena, 1x70mL 

pra{ak za inhalaciju; 322mcg; 
inhalator, 1x60doza 

krem; 10mg/g; tuba, 1x15g 

B) STRANI LEKOVI 

INSTITUT ZA 
VIRUSOLOGIJU, VAKCINE I 
SERUME "TORLAK", Vojvode 
Stepe 458, 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 

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

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

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

INSTITUT ZA 
VIRUSOLOGIJU, VAKCINE I 
SERUME "TORLAK", Vojvode 
Stepe 458, 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 

GLAXO WELLCOME 
PRODUCTION, ZI de la 
Peyenniere, Mayenne, 
Francuska 

SMITHKLINE BEECHAM LTD 
T/A SMITHKLINE BEECHAM 
PHARMACEUTICALS, 
Clarendon Road, Worthing, 
Velika Britanija 

INDUSTRIAS 
FARMACEUTICAS 
ALMIRALL S.A., Ctra. 
Nacional II, km 593, Sant 
Andreu de la Barca, 
Barcelona, [panija 

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



  

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije Str. 10 od 17 

Naziv leka 

INN 

Oblik, ja~ina i 

pakovawe leka 

Re`im 

izdavawa 

leka 

Broj i datum 

dozvole za lek 
Proizvo|a~ Nosilac dozvole 

Coldrex® 

Coldrex® HotRem Lemon 

Colospa® retard 

Fortecortin® 

Forxiga® 

Gaviscon® Mentol 

paracetamol, kofein, 
fenilefrin, terpin, askorbinska 
kiselina 

paracetamol, fenilefrin, 
askorbinska kiselina 

mebeverin 

deksametazon 

dapagliflozin 

natrijum-alginat, natrijum- 
hidrogenkarbonat, kalcijum- 
karbonat 

515-01-01418-19-001 

515-01-00488-19-001 

515-01-00487-19-001 

515-01-00524-19-001 

515-01-00526-19-001 

515-01-03421-18-001 

515-01-03422-18-001 

515-01-01758-19-001 

515-01-01757-19-001 

515-01-04546-18-002 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

06.12.2019 

06.12.2019 

06.12.2019 

13.12.2019 

13.12.2019 

13.12.2019 

13.12.2019 

30.01.2020 

30.01.2020 

09.01.2020 

BR 

BR 

BR 

R 

R 

R 

R 

R 

R 

BR 

tableta; 
500mg+25mg+5mg+20mg+30mg; 
blister, 1x12kom 

pra{ak za oralni rastvor; 
750mg+10mg+60mg; kesica, 
10x5g 

pra{ak za oralni rastvor; 
750mg+10mg+60mg; kesica, 
5x5g 

kapsula sa modifikovanim 
osloba|anjem, tvrda; 200mg; 
blister, 2x15kom 

kapsula sa modifikovanim 
osloba|anjem, tvrda; 200mg; 
blister, 4x15kom 

tableta; 4mg; blister, 2x10kom 

tableta; 8mg; blister, 2x10kom 

film tableta; 10mg; blister deljiv na 
pojedina~ne doze, 3x(10x1)kom 

film tableta; 5mg; blister deljiv na 
pojedina~ne doze, 3x(10x1)kom 

tableta za `vakanje; 
250mg+133.5mg+80mg; blister, 
2x8kom 

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

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

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

MERCK D.O.O. BEOGRAD, 
Omladinskih brigada 90 v, 
Beograd - Novi Beograd, 
Republika Srbija 

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

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

GLAXOSMITHKLINE 
DUNGARVAN LTD, 
Knockbrack, Dungarvan, 
Co.Waterford, Irska 

SMITHKLINE BEECHAM 
S.A., Ctra. de Ajalvir, Km 
2.500, Alcala de Henares, 
Madrid, [panija 

SMITHKLINE BEECHAM 
S.A., Ctra. de Ajalvir, Km 
2.500, Alcala de Henares, 
Madrid, [panija 

MYLAN LABORATORIES 
SAS - CHATILLON SUR 
CHALARONNE, Route de 
Belleville, Lieu-dit Maillard, 
Chatillon Sur Chalaronne, 
Francuska 

MERCK KGAA & CO. WERK 
SPITTAL, Hosslgasse 20, 
Spittal an der Drau, Austrija 

ASTRAZENECA GMBH, 
Tinsdaler Weg 183, Wedel, 
Nema~ka 

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

Infanrix® -IPV+Hib 

Infanrix® hexa 

Iruzid® 

Kadcyla® 

vakcina protiv difterije, 
Haemophilus influenzae tip 
b (konjugovana, 
adsorbovana), pertusisa 
(acelularna), poliomijelitisa 
(inaktivisana) i tetanusa, 
kombinovana 

vakcina protiv difterije, 
Haemophilus influenzae tip 
b (konjugovana, 
adsorbovana), pertusisa 
(acelularna), poliomijelitisa 
(inaktivisana), tetanusa i 
hepatitisa B 
(rekombinantna), 
kombinovana 

lizinopril, hidrohlortiazid 

trastuzumab emtanzin 

515-01-04731-18-001 

515-01-04728-18-001 

515-01-01382-19-001 

515-01-01381-19-001 

515-01-01460-19-001 

515-01-01461-19-001 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

13.12.2019 

13.12.2019 

30.01.2020 

30.01.2020 

13.12.2019 

13.12.2019 

Z 

Z 

R 

R 

SZ 

SZ 

pra{ak i suspenzija za suspenziju 
za injekciju; 30i.j./0.5mL+10mcg 
PRP/0.5mL i pribli`no 25mcgT/ 
0.5mL+25mcg/0.5mL+25mcg/ 
0.5mL+8mcg/0.5mL+40D.j./0.5mL+ 
8D.j./0.5mL+32D.j./0.5mL+ 
40i.j./0.5mL; napunjen injekcioni 
{pric i bo~ica, 1x0.5mL 

pra{ak i suspenzija za suspenziju 
za injekciju; 30i.j./0.5mL+10mcg 
PRP/0.5mL i pribli`no 25mcgT/ 
0.5mL+25mcg/0.5mL+25mcg/ 
0.5mL+8mcg/0.5mL+40D.j./0.5mL+ 
8D.j./0.5mL+32D.j./0.5mL+ 
40i.j./0.5mL+10mcg/0.5mL; 
bo~ica i napunjeni injekcioni {pric, 
1x0.5mL 

tableta; 10mg+12.5mg; blister, 
1x30kom 

tableta; 20mg+25mg; blister, 
1x30kom 

pra{ak za koncentrat za rastvor 
za infuziju; 100mg; bo~ica 
staklena, 1x100mg 

pra{ak za koncentrat za rastvor 
za infuziju; 160mg; bo~ica 
staklena, 1x160mg 

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

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

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

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

GLAXOSMITHKLINE 
BIOLOGICALS S.A., Rue de 
l´Institut, 89, Rixensart, 
Belgija 

GLAXOSMITHKLINE 
BIOLOGICALS S.A., Rue de 
l´Institut, 89, Rixensart, 
Belgija 

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

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 

Keppra® 

LATANDROPS® 

Meaxin® 

Megace® 

Mifegyne® 

levetiracetam 

latanoprost 

imatinib 

megestrol 

mifepriston 

515-01-00782-19-001 

515-01-00780-19-001 

515-01-00781-19-001 

515-01-00568-19-002 

515-01-00305-19-001 

515-01-00304-19-001 

515-01-00306-19-002 

515-01-01769-19-001 

515-01-01533-19-001 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

12.12.2019 

12.12.2019 

12.12.2019 

13.12.2019 

17.12.2019 

17.12.2019 

17.12.2019 

30.01.2020 

23.12.2019 

R 

R 

R 

R 

R 

R 

R 

R 

SZ 

oralni rastvor; 100mg/mL; boca i 
oralni {pric od 10ml, 1x300mL 

oralni rastvor; 100mg/mL; boca i 
oralni {pric od 1ml, 1x150mL 

oralni rastvor; 100mg/mL; boca i 
oralni {pric od 3ml, 1x150mL 

kapi za o~i, rastvor; 50mcg/mL; 
bo~ica sa kapaljkom, 1x2.5mL 

film tableta; 100mg; blister, 
12x10kom 

film tableta; 100mg; blister, 
6x10kom 

film tableta; 400mg; blister, 
3x10kom 

oralna suspenzija; 40mg/mL; boca 
plasti~na, 1x240mL 

tableta; 200mg; blister deljiv na 
pojedina~ne doze, 1x(3x1)kom 

MEDIS PHARMA D.O.O. 
BEOGRAD, Milutina 
Milankovi}a 11b, Beograd - 
Novi Beograd, Republika 
Srbija 

BEOCOMPASS DOO 
BEOGRAD, Zve~anska 
60/22, Beograd, Republika 
Srbija 

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

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

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

NEXTPHARMA SAS - LIMAY, 
17 route de Meulan, Limay, 
Francuska 

VIANEX S.A. - PLANT A, 
12km National Road Athinon- 
Lamias, Metamorfosi Attiki, 
Gr~ka 

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

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

BAUSCH HEALTH POLAND 
SP. Z O.O., ul. Przemyslowa 
2, Rzeszow, Poljska 

PHARMASWISS D.O.O., 
LJUBLJANA, Brodi{~e 32, 
Trzin, Slovenija 

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

Mircera® 

Octenisept® 

Palexia®SR 

metoksipolietilenglikol- 
epoetin beta 

oktenidin, fenoksietanol 

tapentadol 

515-01-01821-19-001 

515-01-01820-19-001 

515-01-00935-19-001 

515-01-00934-19-001 

515-01-00933-19-001 

515-01-01198-19-001 

515-01-01199-19-001 

515-01-01200-19-001 

515-01-01201-19-001 

515-01-01197-19-001 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

21.01.2020 

21.01.2020 

17.12.2019 

17.12.2019 

17.12.2019 

16.12.2019 

16.12.2019 

16.12.2019 

16.12.2019 

16.12.2019 

SZR 

SZR 

BR 

BR 

BR 

NR 

NR 

NR 

NR 

NR 

rastvor za injekciju u napunjenom 
injekcionom {pricu; 120mcg/0.3 
mL; napunjen injekcioni {pric, 
1x0.3mL 

rastvor za injekciju u napunjenom 
injekcionom {pricu; 30mcg/0.3mL; 
napunjen injekcioni {pric, 
1x0.3mL 

rastvor za ko`u; 1mg/g+20mg/g; 
boca plasti~na, 1x1000mL 

rastvor za ko`u; 1mg/g+20mg/g; 
boca plasti~na, 1x250mL 

rastvor za ko`u; 1mg/g+20mg/g; 
boca plasti~na, 1x50mL 

tableta sa produ`enim 
osloba|anjem; 100mg; blister 
deljiv na pojedina~ne doze, 
3x(10x1)kom 

tableta sa produ`enim 
osloba|anjem; 150mg; blister 
deljiv na pojedina~ne doze, 
3x(10x1)kom 

tableta sa produ`enim 
osloba|anjem; 200mg; blister 
deljiv na pojedina~ne doze, 
3x(10x1)kom 

tableta sa produ`enim 
osloba|anjem; 250mg; blister 
deljiv na pojedina~ne doze, 
3x(10x1)kom 

tableta sa produ`enim 
osloba|anjem; 50mg; blister deljiv 
na pojedina~ne doze, 
3x(10x1)kom 

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

MIOFARM EKSPORT 
IMPORT D.O.O. NOVI SAD, 
Stevana Musi}a 17, Novi Sad, 
Republika Srbija 

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

ROCHE DIAGNOSTICS 
GMBH, Sandhofer Strasse 
116, Mannheim, Nema~ka 

SCHÜLKE & MAYR GMBH, 
Robert-Koch Strasse 2, 
Norderstedt, Nema~ka 

GRUNENTHAL GMBH, 
Zieglerstrasse 6, Aachen, 
Nema~ka 
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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 

PENICILLIN G SODIUM 
PANPHARMA 

Physiotens® 

Preductal® MR 

Rebif® 

benzilpenicilin 

moksonidin 

trimetazidin 

interferon beta-1a 

515-01-01710-19-001 

515-01-01392-19-001 

515-01-01394-19-001 

515-01-01798-19-001 

515-01-02201-19-002 

515-01-02202-19-002 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

30.12.2019 

23.12.2019 

23.12.2019 

21.01.2020 

21.01.2020 

21.01.2020 

Z 

R 

R 

R 

SZR 

SZR 

pra{ak za rastvor za injekciju; 
1Mi.j.; bo~ica staklena, 25x0.6g 

film tableta; 0.2mg; blister, 
1x28kom 

film tableta; 0.4mg; blister, 
1x28kom 

tableta sa modifikovanim 
osloba|anjem; 35mg; blister, 
2x30kom 

rastvor za injekciju u napunjenom 
injekcionom {pricu; 22mcg/0.5mL; 
napunjen injekcioni {pric sa iglom, 
12x0.5mL 

rastvor za injekciju u napunjenom 
injekcionom {pricu; 44mcg/ 
0.5mL; napunjen injekcioni {pric 
sa iglom, 12x0.5mL 

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

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

SERVIER D.O.O., Milutina 
Milankovi}a 11a, Beograd - 
Novi Beograd, Republika 
Srbija 

MERCK D.O.O. BEOGRAD, 
Omladinskih brigada 90 v, 
Beograd - Novi Beograd, 
Republika Srbija 

PANPHARMA, Zi du Clairay - 
Luitre, Fougeres, Francuska 

MYLAN LABORATORIES 
SAS - CHATILLON SUR 
CHALARONNE, Route de 
Belleville, Lieu-dit Maillard, 
Chatillon Sur Chalaronne, 
Francuska 

ANPHARM 
PRZEDSIEBIORSTWO 
FARMACEUTYCZNE S.A., 
Annopol 6B, Var{ava, Poljska 

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

SERVIER (IRELAND) 
INDUSTRIES LTD, 
Moneylands, Gorey Road, 
Arklow, Co. Wicklow, Irska 

MERCK SERONO SA, 
Succursale d´Aubonne, Zone 
Industrielle de l´Ouriettaz, 
Aubonne, [vajcarska 

MERCK SERONO S.P.A., Via 
Delle Magnolie 15 (loc. 
frazione Zona Industriale), 
Modugno, Italija 

Roswera® 
rosuvastatin 

film tableta; 5mg; blister, 2x14kom 
 
film tableta; 30mg; blister, 4x7kom 

R 
 

R 

515-01-04571-18-001 
od 21.01.2020 

 
515-01-04573-18-001 

od 21.01.2020 
 

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

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



  

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije Str. 15 od 17 

Naziv leka 

INN 

Oblik, ja~ina i 

pakovawe leka 

Re`im 

izdavawa 

leka 

Broj i datum 

dozvole za lek 
Proizvo|a~ Nosilac dozvole 

Relvar® Ellipta® 

Ryzodeg® FlexTouch® 

Seebri® Breezhaler ® 

Stamaril® 

vilanterol, flutikazonfuroat 

insulin degludek, insulin 
aspart 

glikopironijum-bromid 

vakcina protiv `ute groznice 
(`iva, atenuisana) 

515-01-02036-19-001 

515-01-02033-19-001 

515-01-01740-19-001 

515-01-01338-19-001 

515-01-00993-19-001 

od 

od 

od 

od 

od 

30.01.2020 

30.01.2020 

30.01.2020 

17.01.2020 

14.01.2020 

R 

R 

R 

R 

Z 

pra{ak za inhalaciju, podeljen; 
22mcg+184mcg; inhalator, 
1x30doza 

pra{ak za inhalaciju, podeljen; 
22mcg+92mcg; inhalator, 
1x30doza 

rastvor za injekciju u napunjenom 
injekcionom penu; 100j./mL; 
napunjeni injekcioni pen, 5x3mL 

pra{ak za inhalaciju, tvrda 
kapsula; 44mcg; blister, 3x10kom 

pra{ak i rastvara~ za suspenziju 
za injekciju u napunjenom 
injekcionom {pricu; 
1000i.j./0.5mL; bo~ica i rastvara~ 
u napunjenom injekcionom {pricu, 
1x0.5mL 

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

NOVO NORDISK PHARMA 
DOO BEOGRAD, Milutina 
Milankovi}a 9 b, Beograd, 
Republika Srbija 

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

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

GLAXO OPERATIONS UK 
LTD TRADING AS GLAXO 
WELLCOME OPERATIONS, 
Priory Street, Ware, Velika 
Britanija 

GLAXO WELLCOME 
PRODUCTION - EVREUX, 
Zone Industrielle n°2, 23 rue 
Lavoisier, Evreux, Francuska 

GLAXO OPERATIONS UK 
LTD TRADING AS GLAXO 
WELLCOME OPERATIONS, 
Harmire Road, Bernard 
Castle, Velika Britanija 

NOVO NORDISK A/S, Novo 
Allé, Bagsvaerd, Danska 

NOVARTIS PHARMA STEIN 
AG, Schaffhauserstrasse, 
Stein, [vajcarska 

NOVARTIS FARMACEUTICA 
S.A., Ronda de Santa Maria, 
158, Barbera del Valles 
(Barcelona), [panija 

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

SANOFI PASTEUR - MARCY 
L´ETOILE, 1541 avenue 
Marcel Merieux, Marcy 
l'Etoile, Francuska 

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

TachoSil® 

Travatan® 

Trileptal® 

Triplixam® 

fibrinogen, humani, trombin, 
humani 

travoprost 

okskarbazepin 

perindopril, amlodipin, 
indapamid 

515-01-03653-18-001 

515-01-01524-19-001 

515-01-01427-19-001 

515-01-01428-19-001 

515-01-00737-19-001 

515-01-00736-19-001 

515-01-00735-19-001 

515-01-00734-19-001 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

06.12.2019 

24.12.2019 

14.01.2020 

14.01.2020 

26.12.2019 

26.12.2019 

26.12.2019 

26.12.2019 

SZ 

R 

R 

R 

R 

R 

R 

R 

matriks sa lepkom za tkivo; 
5.5mg/cm2+2i.j./cm2; blister, 
matriks, 1x9.5cm x 4.8cm 

kapi za o~i, rastvor; 40mcg/mL; 
bo~ica sa kapaljkom, 1x2.5mL 

film tableta; 300mg; blister, 
5x10kom 

film tableta; 600mg; blister, 
5x10kom 

film tableta; 10mg+10mg+2.5mg; 
kontejner za tablete, 1x30kom 

film tableta; 10mg+5mg+2.5mg; 
kontejner za tablete, 1x30kom 

film tableta; 5mg+10mg+1.25mg; 
kontejner za tablete, 1x30kom 

film tableta; 5mg+5mg+1.25mg; 
kontejner za tablete, 1x30kom 

TAKEDA GMBH 
PREDSTAVNI[TVO, 
BEOGRAD (NOVI 
BEOGRAD), Bulevar Zorana 
\in|i}a 64a, Beograd - Novi 
Beograd, Republika Srbija 

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

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

SERVIER D.O.O., Milutina 
Milankovi}a 11a, Beograd - 
Novi Beograd, Republika 
Srbija 

TAKEDA AUSTRIA GMBH, 
St. Peter-Strasse 25, Linz, 
Austrija 

ALCON-COUVREUR N.V., 
Rijksweg 14, Puurs, Belgija 

ALCON CUSI S.A., c/Camil 
Fabra 58, El Masnou, 
Barcelona, [panija 

NOVARTIS FARMA S.P.A., 
Via Provinciale Schito 131, 
Torre Annunziata, Italija 

NOVARTIS PHARMA STEIN 
AG, Schaffhauserstrasse, 
Stein, [vajcarska 

EGIS PHARMACEUTICALS 
PLC, Matyas kiraly ut 65, 
Kormend, Ma|arska 

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

SERVIER (IRELAND) 
INDUSTRIES LTD, 
Moneylands, Gorey Road, 
Arklow, Co. Wicklow, Irska 

ANPHARM 
PRZEDSIEBIORSTWO 
FARMACEUTYCZNE S.A., 
Annopol 6B, Var{ava, Poljska 
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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 

Varilrix® 

VOXIN® 

Xtandi™ 

vakcina protiv vari~ele, `iva 

vankomicin 

enzalutamid 

515-01-00767-19-001 

515-01-01055-19-001 

515-01-02091-19-001 

od 

od 

od 

25.12.2019 

19.12.2019 

02.12.2019 

Z 

SZ 

R 

pra{ak i rastvara~ za rastvor za 
injekciju; 10exp3.3 PFU/0.5mL; 
bo~ica i rastvara~ u napunjenom 
injekcionom {pricu, 1x0.5mL 

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

kapsula, meka; 40mg; blister, 
4x28kom 

*Re`im izdavawa leka - legenda: 

BR 

R 

Z 

SZ 

SZR 

NR 

ZN 

SZN 

Lek se izdaje bez lekarskog recepta 

Lek se izdaje uz lekarski recept; Lek se mo`e izdavati samo uz lekarski recept 

Lek se mo`e upotrebqavati u zdravstvenoj ustanovi 

Lek se mo`e upotrebqavati samo u stacionarnoj zdravstvenoj ustanovi 

Lek se mo`e upotrebqavati u stacionarnoj zdravstvenoj ustanovi, izuzetno lek se mo`e izdavati i uz Rp,  

u ciqu nastavka terapije kod ku}e, {to mora biti nazna~eno i overeno na pole|ini Rp 

Lek se mo`e izdavati samo na lekarski recept u dva primerka, shodno propisima o lekovima koji sadr`e opojne droge 

Lek se mo`e upotrebqavati u zdravstvenoj ustanovi, shodno propisima o lekovima koji sadr`e opojne droge 

Lek se mo`e upotrebqavati u stacionarnoj zdravstvenoj ustanovi, shodno propisima o lekovima koji sadr`e opojne droge 

- 

- 

- 

- 

- 

- 

- 

- 

 

 

24. februar 2020. godine 

Beograd 

Br: 515-00-00027-2020-3-003 

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

BEOCOMPASS DOO 
BEOGRAD, Zve~anska 
60/22, Beograd, Republika 
Srbija 

PREDSTAVNI[TVO 
ASTELLAS PHARMA 
BEOGRAD, Strahinji}a Bana 
39, Beograd-Stari Grad, 
Republika Srbija 

GLAXOSMITHKLINE 
BIOLOGICALS S.A., Rue de 
l´Institut, 89, Rixensart, 
Belgija 

VIANEX S.A.- PLANT C´, 
16th km Marathonos Ave, 
Pallini, Attiki, Gr~ka 

ASTELLAS PHARMA 
EUROPE B.V., Hogemaat 2, 
Meppel, Holandija 


