
  

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije Str. 1 od 5 

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 01.01.2020. godine do 30.04.2020. godine izdato re{ewe o promeni naziva i/ili adrese nosioca dozvole za lek. 

 

U periodu od  01.01.2020. godine do 30.04.2020. godine,  Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije izdala je re{ewa o promeni naziva i/ili adrese nosioca 

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 

izmeni dozvole za lek 

Prethodni naziv i/ili 

ardresa nosioca dozvole 

Novi naziv i/ili ardresa 

nosioca dozvole 

Adcetris® 

CONTROLOC 
Control® 

Controloc® 

Controloc® i.v. 

Dexilant® 

brentuksimab vedotin 

pantoprazol 

pantoprazol 

pantoprazol 

dekslansoprazol 

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

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

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

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

TAKEDA GMBH 
PREDSTAVNI[TVO KONSTANZ, 
NEMA^KA, BEOGRAD (NOVI 
BEOGRAD), Milutina Milankovi}a 
11a, Beograd - Novi Beograd, 
Republika Srbija 

TAKEDA GMBH 
PREDSTAVNI[TVO KONSTANZ, 
NEMA^KA, BEOGRAD (NOVI 
BEOGRAD), Milutina Milankovi}a 
11a, Beograd - Novi Beograd, 
Republika Srbija 

TAKEDA GMBH 
PREDSTAVNI[TVO KONSTANZ, 
NEMA^KA, BEOGRAD (NOVI 
BEOGRAD), Milutina Milankovi}a 
11a, Beograd - Novi Beograd, 
Republika Srbija 

TAKEDA GMBH 
PREDSTAVNI[TVO KONSTANZ, 
NEMA^KA, BEOGRAD (NOVI 
BEOGRAD), Milutina Milankovi}a 
11a, Beograd - Novi Beograd, 
Republika Srbija 

TAKEDA GMBH 
PREDSTAVNI[TVO KONSTANZ, 
NEMA^KA, BEOGRAD (NOVI 
BEOGRAD), Milutina Milankovi}a 
11a, Beograd - Novi Beograd, 
Republika Srbija 

Promena naziva i/ili adrese nosioca dozvole - humani 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

515-01-03946-18-001 

515-01-01772-17-002 

515-01-00558-18-002 

515-01-04182-14-001 

515-01-00702-16-001 

515-01-00092-15-002 

515-01-00094-15-002 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

pra{ak za koncentrat za 
rastvor za infuziju; 50mg; 
bo~ica staklena, 1x50mg 

gastrorezistentna tableta; 
20mg; blister, 1x7kom 

gastrorezistentna tableta; 
40mg; blister, 1x14kom 

gastrorezistentna tableta; 
20mg; blister, 1x14kom 

pra{ak za rastvor za 
injekciju; 40mg; bo~ica 
staklena, 1x40mg 

kapsula sa modifikovanim 
osloba|anjem, tvrda; 
30mg; blister, 1x14kom 

kapsula sa modifikovanim 
osloba|anjem, tvrda; 
60mg; blister, 1x14kom 

515-01-03550-19-021 

515-01-03550-19-020 

515-01-03550-19-002 

515-01-03550-19-015 

515-01-03550-19-014 

515-01-03550-19-013 

515-01-03550-19-018 

13.01.2020 

13.01.2020 

13.01.2020 

13.01.2020 

13.01.2020 

13.01.2020 

13.01.2020 

28.03.2019 

22.02.2018 

24.01.2019 

30.03.2015 

10.10.2016 

08.02.2016 

08.02.2016 
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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 

izmeni dozvole za lek 

Prethodni naziv i/ili 

ardresa nosioca dozvole 

Novi naziv i/ili ardresa 

nosioca dozvole 

Ebrantil® 25 

Ebrantil® 50 

Elaprase® 

Entyvio® 

Etodin® Fort 

Faktu® 

urapidil 

urapidil 

idursulfaza 

vedolizumab 

etodolak 

cinhokain, polikrezulen 

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

Republika Srbija 

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

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

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

PREDSTAVNI[TVO NOBEL 
ILAC SANAYII VE TICARET AS 
BEOGRAD (VRA^AR), 
Molerova 78, Beograd, 

Republika Srbija 

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

TAKEDA GMBH 
PREDSTAVNI[TVO KONSTANZ, 
NEMA^KA, BEOGRAD (NOVI 
BEOGRAD), Milutina Milankovi}a 
11a, Beograd - Novi Beograd, 

Republika Srbija 

TAKEDA GMBH 
PREDSTAVNI[TVO KONSTANZ, 
NEMA^KA, BEOGRAD (NOVI 
BEOGRAD), Milutina Milankovi}a 
11a, Beograd - Novi Beograd, 
Republika Srbija 

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

TAKEDA GMBH 
PREDSTAVNI[TVO KONSTANZ, 
NEMA^KA, BEOGRAD (NOVI 
BEOGRAD), Milutina Milankovi}a 
11a, Beograd - Novi Beograd, 

Republika Srbija 

PREDSTAVNI[TVO NOBEL ILAC 
SANAYII VE TICARET AS 
BEOGRAD (VRA^AR), Brane 
Crn~evi}a 5, Beograd, Republika 

Srbija 

TAKEDA GMBH 
PREDSTAVNI[TVO KONSTANZ, 
NEMA^KA, BEOGRAD (NOVI 
BEOGRAD), Milutina Milankovi}a 
11a, Beograd - Novi Beograd, 
Republika Srbija 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

515-01-02970-16-003 

515-01-02968-16-003 

515-01-04010-17-001 

515-01-04011-17-002 

515-01-04966-14-001 

515-01-02462-14-001 

515-01-04382-16-001 

515-01-04386-16-001 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

rastvor za 
injekciju/infuziju; 
25mg/5mL; ampula, 
5x5mL 

rastvor za 
injekciju/infuziju; 
50mg/10mL; ampula, 
5x10mL 

koncentrat za rastvor za 
infuziju; 2mg/mL; bo~ica 
staklena, 1x3mL 

koncentrat za rastvor za 
infuziju; 2mg/mL; bo~ica 
staklena, 4x3mL 

pra{ak za koncentrat za 
rastvor za infuziju; 300mg; 
bo~ica staklena, 1x300mg 

film tableta; 400mg; 
blister, 1x14kom 

supozitorija; 
2.5mg+100mg; strip, 
2x5kom 

mast; 10mg/g+50mg/g; 
tuba, 1x20g 

515-01-03550-19-005 

515-01-03550-19-007 

515-01-04233-19-003 

515-01-04233-19-004 

515-01-03550-19-019 

515-01-00370-20-012 

515-01-03550-19-011 

515-01-03550-19-012 

13.01.2020 

13.01.2020 

16.01.2020 

16.01.2020 

13.01.2020 

02.03.2020 

13.01.2020 

13.01.2020 

11.07.2017 

11.07.2017 

24.09.2018 

24.09.2018 

10.09.2015 

30.03.2015 

14.06.2017 

14.06.2017 



  

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije Str. 3 od 5 

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 

Prethodni naziv i/ili 

ardresa nosioca dozvole 

Novi naziv i/ili ardresa 

nosioca dozvole 

Firazyr® 

MYCOFIN® 

Melox 

Melox Fort 

Mycofin® 

NINLARO® 

Pulcet® 

ikatibant 

terbinafin 

meloksikam 

meloksikam 

terbinafin 

iksazomib 

pantoprazol 

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

PREDSTAVNI[TVO NOBEL 
ILAC SANAYII VE TICARET AS 
BEOGRAD (VRA^AR), 
Molerova 78, Beograd, 
Republika Srbija 

PREDSTAVNI[TVO NOBEL 
ILAC SANAYII VE TICARET AS 
BEOGRAD (VRA^AR), 
Molerova 78, Beograd, 

Republika Srbija 

PREDSTAVNI[TVO NOBEL 
ILAC SANAYII VE TICARET AS 
BEOGRAD (VRA^AR), 
Molerova 78, Beograd, 
Republika Srbija 

PREDSTAVNI[TVO NOBEL 
ILAC SANAYII VE TICARET AS 
BEOGRAD (VRA^AR), 
Molerova 78, Beograd, 

Republika Srbija 

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

PREDSTAVNI[TVO NOBEL 
ILAC SANAYII VE TICARET AS 
BEOGRAD (VRA^AR), 
Molerova 78, Beograd, 
Republika Srbija 

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

PREDSTAVNI[TVO NOBEL ILAC 
SANAYII VE TICARET AS 
BEOGRAD (VRA^AR), Brane 
Crn~evi}a 5, Beograd, Republika 
Srbija 

PREDSTAVNI[TVO NOBEL ILAC 
SANAYII VE TICARET AS 
BEOGRAD (VRA^AR), Brane 
Crn~evi}a 5, Beograd, Republika 

Srbija 

PREDSTAVNI[TVO NOBEL ILAC 
SANAYII VE TICARET AS 
BEOGRAD (VRA^AR), Brane 
Crn~evi}a 5, Beograd, Republika 
Srbija 

PREDSTAVNI[TVO NOBEL ILAC 
SANAYII VE TICARET AS 
BEOGRAD (VRA^AR), Brane 
Crn~evi}a 5, Beograd, Republika 

Srbija 

TAKEDA GMBH 
PREDSTAVNI[TVO KONSTANZ, 
NEMA^KA, BEOGRAD (NOVI 
BEOGRAD), Milutina Milankovi}a 
11a, Beograd - Novi Beograd, 
Republika Srbija 

PREDSTAVNI[TVO NOBEL ILAC 
SANAYII VE TICARET AS 
BEOGRAD (VRA^AR), Brane 
Crn~evi}a 5, Beograd, Republika 
Srbija 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

515-01-04084-17-002 

515-01-00474-19-001 

515-01-01687-17-001 

515-01-01686-17-001 

515-01-02668-15-001 

515-01-02910-17-001 

515-01-03431-18-001 

515-01-03430-18-001 

515-01-03429-18-001 

515-01-01357-17-001 

515-01-01361-17-001 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

rastvor za injekciju u 
napunjenom injekcionom 
{pricu; 30mg/3mL; 
napunjen injekcioni {pric, 
1x3mL 

sprej za ko`u, rastvor; 1%; 
bo~ica sa sprej pumpom, 
1x30mL 

tableta; 7.5mg; blister, 
1x10kom 

tableta; 15mg; blister, 
1x10kom 

tableta; 250mg; blister, 
1x14kom 

krem; 10mg/g; tuba, 
1x15g 

kapsula, tvrda; 4mg; 
blister, 3x1kom 

kapsula, tvrda; 3mg; 

blister, 3x1kom 

kapsula, tvrda; 2.3mg; 
blister, 3x1kom 

gastrorezistentna tableta; 

40mg; blister, 1x14kom 

gastrorezistentna tableta; 
40mg; blister, 2x14kom 

515-01-04233-19-005 

515-01-00370-20-004 

515-01-00370-20-013 

515-01-00370-20-011 

515-01-00370-20-005 

515-01-00370-20-009 

515-01-03550-19-003 

515-01-03550-19-008 

515-01-03550-19-010 

515-01-00370-20-002 

515-01-00370-20-003 

16.01.2020 

02.03.2020 

02.03.2020 

02.03.2020 

02.03.2020 

02.03.2020 

13.01.2020 

13.01.2020 

13.01.2020 

02.03.2020 

02.03.2020 

28.09.2018 

02.10.2019 

19.04.2018 

19.04.2018 

19.05.2016 

11.05.2018 

04.06.2019 

04.06.2019 

04.06.2019 

06.10.2017 

06.10.2017 
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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 

izmeni dozvole za lek 

Prethodni naziv i/ili 

ardresa nosioca dozvole 

Novi naziv i/ili ardresa 

nosioca dozvole 

Replagal® 

Riopan® 

SINEGRA® 

TYLOLFEN® HOT 

TYLOL® HOT 

Vipidia® 

Vitamin C 

agalzidaza alfa 

magaldrat 

sildenafil 

paracetamol, fenilefrin, 
hlorfenamin 

paracetamol, 
pseudoefedrin, 
hlorfenamin 

alogliptin 

askorbinska kiselina 

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

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

PREDSTAVNI[TVO NOBEL 
ILAC SANAYII VE TICARET AS 
BEOGRAD (VRA^AR), 
Molerova 78, Beograd, 
Republika Srbija 

PREDSTAVNI[TVO NOBEL 
ILAC SANAYII VE TICARET AS 
BEOGRAD (VRA^AR), 
Molerova 78, Beograd, 
Republika Srbija 

PREDSTAVNI[TVO NOBEL 
ILAC SANAYII VE TICARET AS 
BEOGRAD (VRA^AR), 
Molerova 78, Beograd, 
Republika Srbija 

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

SOKO [TARK D.O.O. 
BEOGRAD, Bulevar Peka 
Dap~evi}a 29, Beograd - 
Vo`dovac, Republika Srbija 

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

TAKEDA GMBH 
PREDSTAVNI[TVO KONSTANZ, 
NEMA^KA, BEOGRAD (NOVI 
BEOGRAD), Milutina Milankovi}a 
11a, Beograd - Novi Beograd, 
Republika Srbija 

PREDSTAVNI[TVO NOBEL ILAC 
SANAYII VE TICARET AS 
BEOGRAD (VRA^AR), Brane 
Crn~evi}a 5, Beograd, Republika 
Srbija 

PREDSTAVNI[TVO NOBEL ILAC 
SANAYII VE TICARET AS 
BEOGRAD (VRA^AR), Brane 
Crn~evi}a 5, Beograd, Republika 
Srbija 

PREDSTAVNI[TVO NOBEL ILAC 
SANAYII VE TICARET AS 
BEOGRAD (VRA^AR), Brane 
Crn~evi}a 5, Beograd, Republika 
Srbija 

TAKEDA GMBH 
PREDSTAVNI[TVO KONSTANZ, 
NEMA^KA, BEOGRAD (NOVI 
BEOGRAD), Milutina Milankovi}a 
11a, Beograd - Novi Beograd, 

Republika Srbija 

ATLANTIC [TARK D.O.O. 
BEOGRAD, Bulevar Peka 
Dap~evi}a 29, Beograd - 
Vo`dovac, Republika Srbija 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

515-01-02180-16-002 

515-01-02181-16-002 

515-01-03129-17-001 

515-01-03126-17-001 

515-01-00879-17-002 

515-01-00881-17-002 

515-01-03164-13-001 

515-01-04797-16-001 

515-01-01838-14-001 

515-01-01804-17-001 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

koncentrat za rastvor za 
infuziju; 1mg/mL; bo~ica 

staklena, 1x3.5mL 

koncentrat za rastvor za 
infuziju; 1mg/mL; bo~ica 
staklena, 4x3.5mL 

oralna suspenzija; 
1600mg/10mL; kesica, 
20x10mL 

oralna suspenzija; 
800mg/10mL; kesica, 
20x10mL 

film tableta; 100mg; 
blister, 1x4kom 

film tableta; 50mg; blister, 
1x4kom 

{ume}e granule; 
500mg+10mg+4mg; 
kesica, 12x20g 

{ume}e granule; 
500mg+60mg+4mg; 
kesica, 6x20g 

film tableta; 25mg; blister, 
2x14kom 

{ume}a tableta; 1000mg; 
kontejner za tablete, 
1x20kom 

515-01-04233-19-001 

515-01-04233-19-002 

515-01-03550-19-004 

515-01-03550-19-017 

515-01-00370-20-006 

515-01-00370-20-010 

515-01-00370-20-007 

515-01-00370-20-008 

515-01-03550-19-009 

515-01-05192-19-001 

16.01.2020 

16.01.2020 

13.01.2020 

13.01.2020 

02.03.2020 

02.03.2020 

02.03.2020 

02.03.2020 

13.01.2020 

22.01.2020 

15.12.2017 

15.12.2017 

21.05.2018 

21.05.2018 

07.06.2019 

07.06.2019 

19.03.2015 

03.07.2017 

03.02.2015 

14.12.2017 
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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 

izmeni dozvole za lek 

Prethodni naziv i/ili 

ardresa nosioca dozvole 

Novi naziv i/ili ardresa 

nosioca dozvole 

Xefo® 

Xefo® Rapid 

lornoksikam 

lornoksikam 

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

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

 

10. jun 2020. godine 

Beograd 

Br: 515-00-00081-2020-3-003 

TAKEDA GMBH 
PREDSTAVNI[TVO KONSTANZ, 
NEMA^KA, BEOGRAD (NOVI 
BEOGRAD), Milutina Milankovi}a 
11a, Beograd - Novi Beograd, 

Republika Srbija 

TAKEDA GMBH 
PREDSTAVNI[TVO KONSTANZ, 
NEMA^KA, BEOGRAD (NOVI 
BEOGRAD), Milutina Milankovi}a 
11a, Beograd - Novi Beograd, 
Republika Srbija 

od 

od 

515-01-00687-15-001 

515-01-00361-15-001 

od 

od 

pra{ak i rastvara~ za 
rastvor za injekciju; 
8mg/2mL; bo~ica sa 
pra{kom i ampula sa 
rastvara~em, 5x2mL 

film tableta; 8mg; blister, 
2x10kom 

515-01-03550-19-006 

515-01-03550-19-016 

13.01.2020 

13.01.2020 

24.09.2015 

24.09.2015 


