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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 01.04.2020. godine do 31.05.2020. godine izdato re{ewe o prestanku va`ewa dozvole za lek. 

 

U periodu od  01.04.2020. godine do 31.05.2020. godine, Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije izdala je re{ewa o prestanku va`ewa dozvole za slede}e 

lekove: 
Naziv leka 

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 
Proizvo|a~ Nosilac dozvole 

Amlodipin Sandoz® 

Arcoxia® 

amlodipin 

etorikoksib 

515-01-00151-20-001 

515-01-00150-20-002 

515-01-00137-20-001 

515-01-00136-20-001 

515-01-00134-20-001 

515-01-00135-20-001 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

11.05.2020 

11.05.2020 

21.05.2020 

21.05.2020 

21.05.2020 

21.05.2020 

tableta; 10mg; blister, 
3x10kom 

tableta; 5mg; blister, 

3x10kom 

film tableta; 120mg; blister, 
2x7kom 

film tableta; 30mg; blister, 
4x7kom 

film tableta; 60mg; blister, 

2x7kom 

film tableta; 90mg; blister, 
2x7kom 

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

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

MERCK SHARP & DOHME D.O.O., 
Omladinskih brigada 90a/1400, Beograd - 
Novi Beograd, Republika Srbija 

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

MERCK SHARP & DOHME B.V., 
Waarderweg 39, Haarlem, 
Holandija 

515-01-03325-15-001 

515-01-03321-15-001 

515-01-04542-14-001 

515-01-04536-14-001 

515-01-04538-14-001 

515-01-04540-14-001 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

22.02.2016 

22.02.2016 

19.05.2015 

19.05.2015 

19.05.2015 

19.05.2015 
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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 
Proizvo|a~ Nosilac dozvole 

Cefapan® 

Dexomen® inject 

Indapamid SR 
Alkaloid® 

Paracetamol 
Actavis 

cefiksim 

deksketoprofen 

indapamid 

paracetamol 

515-01-00144-20-001 

515-01-00143-20-001 

515-01-00139-20-001 

515-01-00140-20-001 

515-01-00138-20-001 

515-01-00142-20-001 

515-01-00145-20-001 

515-01-00116-20-001 

515-01-00159-20-001 

515-01-00050-20-001 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

28.04.2020 

28.04.2020 

28.04.2020 

28.04.2020 

11.05.2020 

28.04.2020 

11.05.2020 

07.04.2020 

22.05.2020 

30.04.2020 

film tableta; 200mg; blister, 
1x10kom 

film tableta; 200mg; blister, 
1x5kom 

film tableta; 400mg; blister, 
1x10kom 

film tableta; 400mg; blister, 
1x5kom 

film tableta; 400mg; blister, 
2x5kom 

pra{ak za oralnu 
suspenziju; 100mg/5mL; 
boca staklena, 1x100mL 

pra{ak za oralnu 
suspenziju; 100mg/5mL; 
boca staklena, 1x50mL 

rastvor za 
injekciju/koncentrat za 
rastvor za infuziju; 
50mg/2mL; ampula, 5x2mL 

tableta sa produ`enim 
osloba|anjem; 1.5mg; 

blister, 3x10kom 

rastvor za infuziju; 
10mg/mL; bo~ica staklena, 
10x50mL 

HEMOFARM AD VR[AC, Beogradski put 

bb, Vr{ac, Republika Srbija 

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

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

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

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

A.MENARINI, MANUFACTURING 
LOGISTICS AND SERVICES 
S.R.L., Via Sette Santi 3, Firenca, 

Italija 

ALFASIGMA S.P.A., Via Enrico 
Fermi, 1, Alanno (PE), Italija 

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

S.M. FARMACEUTICI SRL, Zona 
Industriale, Tito-Potenza, Italija 

515-01-01401-13-001 

515-01-01443-13-001 

515-01-01402-13-001 

515-01-01444-13-001 

515-01-01263-15-001 

515-01-01403-13-001 

515-01-02462-15-001 

515-01-03819-14-001 

515-01-04876-14-001 

515-01-02583-14-001 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

11.03.2015 

11.03.2015 

11.03.2015 

11.03.2015 

07.05.2015 

24.04.2015 

10.07.2017 

10.09.2015 

20.05.2016 

29.04.2015 



  

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije Str. 3 od 4 

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 
Proizvo|a~ Nosilac dozvole 

Prezista® 

QUAMATEL® 

Ranisan® ESO 

Rebetol® 

SIZAP® 

Tulip® 

darunavir 

famotidin 

esomeprazol 

ribavirin 

olanzapin 

atorvastatin 

515-01-00117-20-001 

515-01-00118-20-001 

515-01-00073-20-005 

515-01-00082-20-001 

515-01-00081-20-001 

515-01-00060-20-001 

515-01-00147-20-001 

515-01-00148-20-001 

515-01-00153-20-001 

515-01-00152-20-001 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

12.05.2020 

12.05.2020 

28.04.2020 

07.04.2020 

07.04.2020 

07.04.2020 

16.04.2020 

16.04.2020 

11.05.2020 

11.05.2020 

film tableta; 400mg; boca 
plasti~na, 1x60kom 

film tableta; 800mg; bo~ica 
plasti~na, 1x30kom 

film tableta; 20mg; blister, 
2x14kom 

gastrorezistentna tableta; 
20mg; blister, 1x7kom 

gastrorezistentna tableta; 
20mg; blister, 2x7kom 

kapsula, tvrda; 200mg; 
blister, 7x20kom 

film tableta; 10mg; blister, 
3x10kom 

film tableta; 5mg; blister, 
3x10kom 

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

film tableta; 20mg; blister 
deljiv na pojedina~ne doze, 
3x(10x1)kom 

PREDSTAVNI[TVO JANSSEN-CILAG 
KFT BEOGRAD, Omladinskih brigada 
88B, Beograd - Novi Beograd, Republika 
Srbija 

PREDSTAVNI[TVO RICHTER GEDEON 
NYRT, Vladimira Popovi}a 6, Beograd, 
Republika Srbija 

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

MERCK SHARP & DOHME D.O.O., 
Omladinskih brigada 90a/1400, Beograd - 
Novi Beograd, Republika Srbija 

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

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

JANSSEN-CILAG S.P.A., Via 
C.Janssen, Borgo San Michele, 
Latina, Italija 

GEDEON RICHTER PLC, Gyömroi 

út. 19-21, Budimpe{ta, Ma|arska 

BALKANPHARMA-DUPNITSA AD, 
3, Samokovsko Shosse Str., 
Dupnitsa, Bugarska 

ACTAVIS EHF., Reykjavikurvegur 

78, Hafnarfjordur, Island 

SCHERING-PLOUGH LABO N.V., 
Industriepark 30 - Zone A, Heist- 
op-den-Berg, Belgija 

ALKALOID D.O.O. BEOGRAD, 
Prahovska 3, Beograd, Republika 
Srbija ; mesto proizvodnje 
ALKALOID D.O.O. BEOGRAD, 

Republika Srbija 

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

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

515-01-04529-14-001 

515-01-00228-16-002 

515-01-04190-14-001 

515-01-02068-14-001 

515-01-02069-14-001 

515-01-03569-14-001 

515-01-02451-15-001 

515-01-02450-15-001 

515-01-01157-16-001 

515-01-01158-16-001 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

19.05.2015 

08.05.2017 

27.04.2015 

01.02.2016 

01.02.2016 

03.04.2015 

28.03.2016 

28.03.2016 

07.11.2016 

07.11.2016 
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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 izmeni  

dozvole za lek 
Proizvo|a~ Nosilac dozvole 

Vokanamet® 

Zylaxera® 

metformin, 
kanagliflozin 

aripiprazol 

515-01-00122-20-001 

515-01-00121-20-001 

515-01-00120-20-001 

515-01-00119-20-001 

515-01-00149-20-001 

od 

od 

od 

od 

od 

13.05.2020 

13.05.2020 

13.05.2020 

13.05.2020 

28.04.2020 

film tableta; 
1000mg+150mg; bo~ica, 
1x60kom 

film tableta; 1000mg+50mg; 

bo~ica, 1x60kom 

film tableta; 850mg+150mg; 
bo~ica, 1x60kom 

film tableta; 850mg+50mg; 

bo~ica, 1x60kom 

tableta; 20mg; blister, 

3x10kom 

 

22. jun 2020. godine 

Beograd 

Br: 515-00-00087-2020-3-003 

PREDSTAVNI[TVO JANSSEN-CILAG 
KFT BEOGRAD, Omladinskih brigada 
88B, Beograd - Novi Beograd, Republika 
Srbija 

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

JANSSEN-CILAG S.P.A., Via 
C.Janssen, Borgo San Michele, 
Latina, Italija 

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

515-01-03110-14-001 

515-01-03108-14-001 

515-01-03107-14-001 

515-01-03106-14-001 

515-01-05208-17-001 

od 

od 

od 

od 

od 

07.05.2015 

07.05.2015 

07.05.2015 

07.05.2015 

15.07.2019 


