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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 30.06.2020. godine izdato re{ewe o izmeni odnosno dopuni proizvo|a~a. 

 

U periodu od  01.04.2020. godine do 30.06.2020. godine,  Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije izdala je re{ewa o  izmeni odnosno 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 

Concor COR® 

Hypnomidate® 

Methotrexat 
Ebewe® 

Sufenta® forte 

bisoprolol 

etomidat 

metotreksat 

sufentanil 

515-01-00686-17-006 

515-01-00686-17-002 

515-01-00686-17-003 

515-01-00686-17-004 

515-01-00686-17-005 

515-01-04451-19-001 

515-01-02694-19-001 

515-01-04454-19-001 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

26.05.2020 

26.05.2020 

26.05.2020 

26.05.2020 

26.05.2020 

26.05.2020 

26.05.2020 

26.05.2020 

film tableta; 10mg; blister, 
1x30kom 

film tableta; 2.5mg; blister, 
1x30kom 

film tableta; 2.5mg; blister, 
3x10kom 

film tableta; 5mg; blister, 
1x30kom 

film tableta; 5mg; blister, 

3x10kom 

rastvor za injekciju; 
2mg/mL; ampula, 5x10mL 

tableta; 2.5mg; kontejner za 
tablete, 1x50kom 

rastvor za injekciju; 
0.25mg/5mL; ampula, 
5x5mL 

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

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

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

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

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

FAMAR LYON, 29 avenue Charles 
de Gaulle, Saint-Genis-Laval, 
Francuska 

PIRAMAL CRITICAL CARE B.V., 
Rouboslaan 32, Voorschoten, 
Holandija 

SALUTAS PHARMA GMBH, Otto- 
von-Guericke-Allee 1, Barleben, 
Nema~ka 

PIRAMAL CRITICAL CARE B.V., 
Rouboslaan 32, Voorschoten, 
Holandija 

515-01-01553-15-001 

515-01-01549-15-001 

515-01-01548-15-002 

515-01-01551-15-001 

515-01-01550-15-001 

515-01-02078-18-001 

515-01-01100-19-001 

515-01-01087-18-001 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

29.02.2016 

29.02.2016 

29.02.2016 

29.02.2016 

29.02.2016 

15.03.2019 

24.09.2019 

11.02.2019 
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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 

Novi odnosno 

dodatni proizvo|a~ 
Nosilac dozvole 

Trelegy® Ellipta® 

vilanterol, 
umeklidinijum- 
bromid, 

flutikazonfuroat 

515-01-00293-20-001 

od 26.05.2020 

pra{ak za inhalaciju, 
podeljen; 
22mcg+55mcg+92mcg; 
blister, 1x30doza 

 

09. jul 2020. godine 

Beograd 

Br: 515-00-00095-2020-3-003 

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

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

515-01-03572-18-001 

od 03.05.2019 


