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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 –dr. zakon i 113/2017 – dr. zakon),  

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije objavquje 

S P I S A K 

lekova za koje je u periodu od 01.08.2018. godine do 30.06.2019. godine izdato re{ewe o izmeni naziva leka. 

 

U periodu od  01.08.2018. godine do 30.06.2019. godine,  Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije izdala je re{ewa o izmeni naziva slede}ih lekova:  

Prethodni 

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 
Nosilac dozvole Novi naziv 

leka 

IZMENA NAZIVA LEKA 

Ambixol® 

Ambixol® 

Analgin UNION 

Anoro® 

Bupi-AlleMan 0,5% 

Concor® ASA 

Concor® ASA 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

515-01-05202-16-001 

515-01-05201-16-001 

515-01-00261-16-001 

515-01-02871-14-001 

515-01-01772-14-001 

515-01-7689-12-001 

515-01-7693-12-001 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

sirup; 3mg/mL; boca 
staklena, 1x100mL 

sirup; 3mg/mL; boca 
plasti~na, 1x100mL 

tableta; 500mg; blister, 

1x10kom 

pra{ak za inhalaciju, 
podeljen; 22mcg/doza+ 
55mcg/doza; inhaler, 
1x30doza 

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

kapsula, tvrda; 
5mg+100mg; blister, 
3x10kom 

kapsula, tvrda; 
10mg+100mg; blister, 
3x10kom 

ambroksol 

ambroksol 

metamizol-natrijum 

vilanterol, 
umeklidinijum-bromid 

bupivakain 

bisoprolol, 

acetilsalicilna kiselina 

bisoprolol, 
acetilsalicilna kiselina 

Ambrolytin® 

Ambrolytin® 

Unialgin 

Anoro® Ellipta® 

Bupivacain 
DELTAMEDICA 

Bisopirin® 

Bisopirin® 

515-01-03557-18-001 

515-01-03557-18-002 

515-01-05187-17-001 

515-01-03202-18-001 

515-01-02489-18-001 

515-01-04057-18-001 

515-01-04057-18-002 

21.03.2019 

21.03.2019 

05.03.2019 

20.09.2018 

06.11.2018 

05.03.2019 

05.03.2019 

SOPHARMA TRADING 
D.O.O. BEOGRAD - NOVI 
BEOGRAD, Bulevar Zorana 
\in|i}a 2a, Beograd, 

Republika Srbija 

SOPHARMA TRADING 
D.O.O. BEOGRAD - NOVI 
BEOGRAD, Bulevar Zorana 
\in|i}a 2a, Beograd, 

Republika Srbija 

UNION-MEDIC D.O.O. 
NOVI SAD, Arhimandrita 
Jovana Raji}a 2, Novi Sad, 
Republika Srbija 

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

QUATALIA D.O.O., Reljina 
4/3, Beograd, Republika 
Srbija 

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

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

30.05.2018 

30.05.2018 

14.10.2016 

20.05.2015 

14.12.2015 

18.11.2014 

18.11.2014 
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Prethodni 

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 
Nosilac dozvole Novi naziv 

leka 

Desloratadin 
Sopharma 

EZACT 

Forcas® 

Forcas® 

Human Albumin 
Kedrion 

Human Albumin 
Kedrion 

Human Anti-D 
Immunoglobulin 
Kedrion 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

515-01-04676-16-001 

515-01-02004-15-001 

515-01-00489-14-001 

515-01-00490-14-001 

515-01-02427-17-001 

515-01-02428-17-001 

515-01-02429-17-001 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

film tableta; 5mg; blister, 
3x10kom 

tableta; 10mg; blister, 
3x10kom 

pra{ak za rastvor za 
injekciju; 500mg; bo~ica 
staklena, 1x500mg 

pra{ak za rastvor za 
injekciju; 1000mg; bo~ica 
staklena, 1x1000mg 

rastvor za infuziju; 200g/L; 
bo~ica staklena, 1x50mL 

rastvor za infuziju; 200g/L; 
bo~ica staklena, 1x100mL 

pra{ak i rastvara~ za 
rastvor za injekciju; 
300mcg/2mL; bo~ica sa 
pra{kom i ampula sa 
rastvara~em, 1x2mL 

desloratadin 

ezetimib 

ceftazidim 

ceftazidim 

albumin, humani 

albumin, humani 

anti-D (Rho) 
imunoglobulin, humani 

Sophalor® 

EZACT® 

Fortum® 

Fortum® 

Uman Albumin 

Uman Albumin 

Immunorho 

515-01-04552-18-001 

515-01-00064-17-002 

515-01-01180-19-001 

515-01-01180-19-002 

515-01-04199-18-001 

515-01-04199-18-002 

515-01-03884-18-001 

12.12.2018 

13.11.2018 

03.06.2019 

03.06.2019 

09.01.2019 

09.01.2019 

06.11.2018 

SOPHARMA TRADING 
D.O.O. BEOGRAD - NOVI 
BEOGRAD, Bulevar Zorana 
\in|i}a 2a, Beograd, 
Republika Srbija 

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

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 

MAGNA MEDICA D.O.O. 
BEOGRAD-NOVI 
BEOGRAD, Milutina 
Milankovica 7b, Novi 

Beograd, Republika Srbija 

MAGNA MEDICA D.O.O. 
BEOGRAD-NOVI 
BEOGRAD, Milutina 
Milankovica 7b, Novi 

Beograd, Republika Srbija 

MAGNA MEDICA D.O.O. 
BEOGRAD-NOVI 
BEOGRAD, Milutina 
Milankovica 7b, Novi 
Beograd, Republika Srbija 

20.08.2018 

12.12.2016 

09.12.2014 

09.12.2014 

30.10.2017 

30.10.2017 

25.10.2017 
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Prethodni 

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 
Nosilac dozvole Novi naziv 

leka 

Incruse® 

Kentring® 

Kentring® 

Kentring® 

NovoEight™ 

NovoEight™ 

NovoEight™ 

NovoEight™ 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

515-01-04350-14-001 

515-01-03783-15-001 

515-01-03784-15-001 

515-01-03785-15-001 

515-01-03254-14-002 

515-01-03258-14-002 

515-01-03256-14-002 

515-01-03252-14-002 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

pra{ak za inhalaciju, 
podeljen; 55mcg/doza; 

inhaler, 1x30doza 

film tableta; 25mg; blister, 
3x10kom 

film tableta; 100mg; 
blister, 3x10kom 

film tableta; 150mg; 
blister, 3x10kom 

pra{ak i rastvara~ za 
rastvor za injekciju; 500i.j.; 
bo~ica sa pra{kom i 
napunjeni injekcioni {pric 
sa rastvara~em, 1x4mL 

pra{ak i rastvara~ za 
rastvor za injekciju; 
2000i.j.; bo~ica sa 
pra{kom i napunjeni 
injekcioni {pric sa 
rastvara~em, 1x4mL 

pra{ak i rastvara~ za 
rastvor za injekciju; 
1500i.j.; bo~ica sa 
pra{kom i napunjeni 
injekcioni {pric sa 
rastvara~em, 1x4mL 

pra{ak i rastvara~ za 
rastvor za injekciju; 250i.j.; 
bo~ica sa pra{kom i 

umeklidinijum-bromid 

erlotinib 

erlotinib 

erlotinib 

turoktokog alfa 

turoktokog alfa 

turoktokog alfa 

turoktokog alfa 

Incruse® Ellipta® 

Erlotinib Actavis 

Erlotinib Actavis 

Erlotinib Actavis 

NovoEight® 

NovoEight® 

NovoEight® 

NovoEight® 

515-01-03200-18-001 

515-01-01668-18-001 

515-01-01668-18-002 

515-01-01668-18-003 

515-01-03412-18-002 

515-01-03412-18-003 

515-01-03412-18-004 

515-01-03412-18-005 

20.09.2018 

24.04.2019 

24.04.2019 

24.04.2019 

19.09.2018 

19.09.2018 

19.09.2018 

19.09.2018 

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

Republika Srbija 

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

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

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

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

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

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

Republika Srbija 

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

02.06.2015 

08.08.2017 

08.08.2017 

08.08.2017 

24.08.2015 

24.08.2015 

24.08.2015 

24.08.2015 
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Prethodni 

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 
Nosilac dozvole Novi naziv 

leka 

NovoEight™ 

OLEOVIT D3 

Otrivin Duo® 

Oxaliplatin RTU 

Oxaliplatin RTU 

Pollinex Grasses+Rye 
2000 

Pollinex Grasses+Rye 

300, 800 i 2000 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

515-01-03255-14-002 

515-01-00133-17-002 

515-01-02470-13-001 

515-01-01346-18-001 

515-01-01347-18-001 

515-01-01556-16-001 

515-01-01558-16-001 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

napunjeni injekcioni {pric 
sa rastvara~em, 1x4mL 

pra{ak i rastvara~ za 
rastvor za injekciju; 
1000i.j.; bo~ica sa 
pra{kom i napunjeni 
injekcioni {pric sa 
rastvara~em, 1x4mL 

oralne kapi, rastvor; 
14400i.j./mL; boca sa 
kapaljkom, 1x12.5mL 

sprej za nos, rastvor; 
0.5mg/mL+0.6mg/mL; 
bo~ica sa pumpom za 
doziranje, 1x10mL 

koncentrat za rastvor za 
infuziju; 5mg/mL; bo~ica 
staklena, 1x10mL 

koncentrat za rastvor za 
infuziju; 5mg/mL; bo~ica 
staklena, 1x20mL 

suspenzija za injekciju; 
2000s.j./0.5mL; napunjen 
injekcioni {pric, 3x0.5mL 

suspenzija za injekciju; 
300s.j/0.5mL+800s.j./ 
0.5mL+2000s.j./0.5mL; 
napunjen injekcioni {pric, 
3x0.5mL 

turoktokog alfa 

holekalciferol 

ksilometazolin, 

ipratropijum-bromid 

oksaliplatin 

oksaliplatin 

alergeni polena trava 
(hemijski modifikovani, 
adsorbovani na L- 
tirozin) 

alergeni polena trava 
(hemijski modifikovani, 
adsorbovani na L- 

NovoEight® 

KabiVit D3® 

Otrivin® Plus 

Oxaliplatin Kabi 

Oxaliplatin Kabi 

POLLINEX Rye 

POLLINEX Rye 

515-01-03412-18-006 

515-01-02248-18-001 

515-01-04770-18-001 

515-01-00031-19-002 

515-01-00031-19-003 

515-01-04119-18-002 

515-01-04119-18-001 

19.09.2018 

20.09.2018 

09.02.2019 

17.05.2019 

17.05.2019 

05.12.2018 

05.12.2018 

Republika Srbija 

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

Republika Srbija 

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

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

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

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

PREDSTAVNI[TVO VIVAX 
PHARMACEUTICALS 
S.R.O. BEOGRAD - 
ZVEZDARA, Bulevar Kralja 
Aleksandra 420, stan 38, 
Beograd, Republika Srbija 

PREDSTAVNI[TVO VIVAX 
PHARMACEUTICALS 
S.R.O. BEOGRAD - 
ZVEZDARA, Bulevar Kralja 
Aleksandra 420, stan 38, 

24.08.2015 

18.05.2018 

02.06.2014 

08.11.2018 

08.11.2018 

20.06.2017 

20.06.2017 
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Prethodni 

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 
Nosilac dozvole Novi naziv 

leka 

Pollinex Trees 2000 

Pollinex Trees 300, 
800 i 2000 

Prograf® 

Prograf® 

Prograf® 

Rapidol® Plus 

Silagra 

Silagra 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

515-01-01613-16-001 

515-01-01615-16-001 

515-01-00522-18-002 

515-01-00523-18-002 

515-01-00980-15-001 

515-01-03967-14-001 

515-01-00357-17-002 

515-01-00356-17-003 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

suspenzija za injekciju; 
2000s.j./0.5mL; napunjen 
injekcioni {pric, 3x0.5mL 

suspenzija za injekciju; 
300s.j/0.5mL+800s.j./ 
0.5mL+2000s.j./0.5mL; 
napunjen injekcioni {pric, 
3x0.5mL 

kapsula, tvrda; 1mg; 

blister, 6x10kom 

kapsula, tvrda; 5mg; 

blister, 3x10kom 

kapsula, tvrda; 0.5mg; 
blister, 3x10kom 

film tableta; 
500mg+150mg; blister, 
1x10kom 

film tableta; 25mg; blister, 
1x4kom 

film tableta; 50mg; blister, 
1x4kom 

tirozin) 

alergeni polena drve}a 
(hemijski modifikovani, 
adsorbovani na L- 
tirozin) 

alergeni polena drve}a 
(hemijski modifikovani, 
adsorbovani na L- 
tirozin) 

takrolimus 

takrolimus 

takrolimus 

paracetamol, 

ibuprofen 

sildenafil 

POLLINEX Tree 

POLLINEX Tree 

Prograf™ 

Prograf™ 

Prograf™ 

Combogesic® 

Silagra® 

Silagra® 

515-01-04120-18-002 

515-01-04120-18-001 

515-01-00583-19-001 

515-01-00583-19-002 

515-01-04488-18-001 

515-01-01845-18-001 

515-01-01202-19-001 

515-01-01202-19-002 

05.12.2018 

05.12.2018 

16.05.2019 

16.05.2019 

09.02.2019 

16.05.2019 

16.05.2019 

Beograd, Republika Srbija 

PREDSTAVNI[TVO VIVAX 
PHARMACEUTICALS 
S.R.O. BEOGRAD - 
ZVEZDARA, Bulevar Kralja 
Aleksandra 420, stan 38, 

Beograd, Republika Srbija 

PREDSTAVNI[TVO VIVAX 
PHARMACEUTICALS 
S.R.O. BEOGRAD - 
ZVEZDARA, Bulevar Kralja 
Aleksandra 420, stan 38, 
Beograd, Republika Srbija 

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

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

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

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

Srbija 

MEDIKUNION DOO 
BEOGRAD, Vi{nji~ka 57A, 
Beograd - Palilula, 

Republika Srbija 

MEDIKUNION DOO 
BEOGRAD, Vi{nji~ka 57A, 

20.06.2017 

20.06.2017 

05.02.2019 

05.02.2019 

11.12.2015 

23.12.2015 

03.10.2018 

03.10.2018 
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Prethodni 

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 
Nosilac dozvole Novi naziv 

leka 

Silagra 

Teriparatid Pliva 

Valodip® 

Valodip® 

Valodip® 

Valodip® 

Valodip® 

Valsartan 

Valsartan 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

515-01-00355-17-002 

515-01-01989-16-001 

515-01-01596-15-001 

515-01-01597-15-001 

515-01-01598-15-001 

515-01-01599-15-001 

515-01-01600-15-001 

515-01-05501-17-005 

515-01-05502-17-003 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

film tableta; 100mg; 
blister, 2x4kom 

rastvor za injekciju u 
napunjenom injekcionom 
penu; 20mcg/80µL; 
napunjeni injekcioni pen, 
1x2.4mL 

film tableta; 80mg+5mg; 
blister, 2x14kom 

film tableta; 160mg+5mg; 
blister, 4x7kom 

film tableta; 320mg+5mg; 
blister, 4x7kom 

film tableta; 160mg+10mg; 
blister, 4x7kom 

film tableta; 320mg+10mg; 
blister, 4x7kom 

film tableta; 80mg; blister, 
3x10kom 

film tableta; 160mg; 
blister, 3x10kom 

sildenafil 

sildenafil 

teriparatid 

valsartan, amlodipin 

valsartan, amlodipin 

valsartan, amlodipin 

valsartan, amlodipin 

valsartan, amlodipin 

valsartan 

valsartan 

Silagra® 

Tetrida® 

Wamlox® 

Wamlox® 

Wamlox® 

Wamlox® 

Wamlox® 

Brazart® 

Brazart® 

515-01-01202-19-003 

515-01-04940-17-001 

515-01-02695-18-002 

515-01-02695-18-003 

515-01-02695-18-004 

515-01-02695-18-005 

515-01-02695-18-006 

515-01-00159-19-001 

515-01-00159-19-002 

16.05.2019 

16.05.2019 

21.03.2019 

14.12.2018 

14.12.2018 

14.12.2018 

14.12.2018 

14.12.2018 

17.05.2019 

17.05.2019 

Beograd - Palilula, 
Republika Srbija 

MEDIKUNION DOO 
BEOGRAD, Vi{nji~ka 57A, 
Beograd - Palilula, 

Republika Srbija 

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 

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

Srbija 

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

Srbija 

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

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

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

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

03.10.2018 

02.10.2017 

11.10.2016 

11.10.2016 

11.10.2016 

11.10.2016 

11.10.2016 

21.11.2018 

21.11.2018 
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Prethodni 

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 
Nosilac dozvole Novi naziv 

leka 

Valsartan 

Voltaren® Emulgel® 
2% 

neo-bronchin® 

od 

od 

od 

515-01-05503-17-002 

515-01-01317-13-001 

515-01-03295-14-001 

od 

od 

od 

film tableta; 320mg; 
blister, 3x10kom 

gel; 2%; tuba, 1x50g 

lozenga; 15mg; blister, 

2x10kom 

valsartan 

diklofenak 

ambroksol 

Brazart® 

Voltaren® Forte 

neo-bronchol 

515-01-00159-19-003 

515-01-01698-18-002 

515-01-03912-18-001 

17.05.2019 

20.09.2018 

06.11.2018 

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

Beograd, Republika Srbija 

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

EVROPA LEK PHARMA 
D.O.O. BEOGRAD, Bore 
Stankovi}a 2, Beograd, 
Republika Srbija 

21.11.2018 

27.05.2014 

21.10.2015 

 

18. jul 2019. godine 

Beograd 

Br: 515-00-00106-2019-3-003 


