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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 01.07.2020. godine do 30.09.2020. godine izdata re{ewa o promeni naziva i/ili adrese proizvo|a~a. 

 

U periodu od 01.07.2020.  godine do 30.09.2020. godine, Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije izdala je re{ewa o promeni naziva i/ili adrese 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 naziv i/ili 

adresa proizvo|a~a Nosilac dozvole 

Betaserc® ODT 

Ca-C 1000 Calvive® 

Concor COR® 

betahistin 

askorbinska kiselina, 
kalcijum-karbonat, 
kalcijum-laktat- 

glukonat 

bisoprolol 

515-01-01460-20-001 

515-01-00714-20-001 

515-01-03214-19-005 

515-01-03214-19-006 

515-01-03214-19-001 

515-01-03214-19-002 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

15.07.2020 

16.07.2020 

28.07.2020 

28.07.2020 

28.07.2020 

28.07.2020 

oralna disperzibilna tableta; 
24mg; blister, 3x10kom 

{ume}a tableta; 
1000mg+327mg+1000mg; 
kontejner za tablete, 

1x10kom 

film tableta; 10mg; blister, 
1x30kom 

film tableta; 10mg; blister, 
1x30kom 

film tableta; 2.5mg; blister, 
1x30kom 

film tableta; 2.5mg; blister, 
1x30kom 

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

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

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

DELPHARM L´AIGLE, 
Zone Industrielle N°1 
Route de Crulai, L´Aigle, 
Francuska 

DELPHARM ORLEANS 
- ORLEANS, 5 avenue 
de Concyr, Orleans, 
Francuska za GSK 
CONSUMER 
HEALTHCARE S.A., 
[vajcarska 

P&G HEALTH AUSTRIA 
GMBH & CO. OG, 
Hosslgasse 20, 
Spittal/Drau, Austrija 

MERCK HEALTHCARE 
KGaA, Frankfurter Str. 
250, Darmstadt, 
Nema~ka 

515-01-02148-15-001 

515-01-03488-18-001 

515-01-01553-15-001 

515-01-01553-15-001 

515-01-01549-15-001 

515-01-01549-15-001 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

03.08.2016 

12.09.2019 

29.02.2016 

29.02.2016 

29.02.2016 

29.02.2016 

FAMAR L´AIGLE, Zone 
Industrielle N°1 Route 
de Crulai, L´Aigle, 
Francuska 

GSK CONSUMER 
HEALTHCARE GMBH 
& CO. KG, 
Barthstrasse 4, 
Minhen, Nema~ka 

MERCK, S.L., Poligono 
Merck, Mollet del 
Valles, Barselona, 
[panija 

MERCK, S.L., Poligono 
Merck, Mollet del 
Valles, Barselona, 
[panija 

Prethodni naziv 

i/ili adresa 

proizvo|a~a 

IZMENA NAZIVA I/ILI ADRESE PROIZVO\A^A - humani 
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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 naziv i/ili 

adresa proizvo|a~a Nosilac dozvole 

Dobutamine 

Panpharma 

Fentanyl 
Panpharma 

Flugalin® 

Fortecortin® 

Imipenem/Cilastatin 
Quatalia 

dobutamin 

fentanil 

flurbiprofen 

deksametazon 

imipenem, cilastatin 

515-01-03214-19-003 

515-01-03214-19-004 

515-01-01986-20-001 

515-01-01975-20-001 

515-01-01460-20-003 

515-01-01460-20-002 

515-01-00852-20-002 

515-01-00852-20-001 

515-01-00438-19-001 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

28.07.2020 

28.07.2020 

12.08.2020 

12.08.2020 

15.07.2020 

15.07.2020 

18.08.2020 

18.08.2020 

12.08.2020 

film tableta; 5mg; blister, 
1x30kom 

film tableta; 5mg; blister, 
1x30kom 

koncentrat za rastvor za 
infuziju; 250mg/20mL; 
bo~ica staklena, 10x20mL 

rastvor za injekciju; 
0.5mg/10mL; ampula, 
10x10mL 

oblo`ena tableta; 100mg; 
blister, 3x10kom 

oblo`ena tableta; 50mg; 

blister, 3x10kom 

tableta; 4mg; blister, 
2x10kom 

tableta; 8mg; blister, 
2x10kom 

pra{ak za rastvor za 
infuziju; 500mg+500mg; 
bo~ica staklena, 10x1g 

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

Srbija 

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 

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

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

PANPHARMA GMBH, 
Bunsenstrasse 4, 
Trittau, Nema~ka 

PANPHARMA GMBH, 
Bunsenstrasse 4, 
Trittau, Nema~ka 

DELPHARM L´AIGLE - 
L´AIGLE, Zone 
Industrielle N°1, Route 
de Crulai, L´Aigle, 
Francuska 

P&G HEALTH AUSTRIA 
GMBH & CO. OG, 
Hosslgasse 20, Spittal 

an der Drau, Austrija 

ACS DOBFAR S.P.A., 
Nucleo Industriale S. 
Atto (loc. S.Nicolo´ A 
Tordino), Teramo (TE), 
Italija 

515-01-01551-15-001 

515-01-01551-15-001 

515-01-01380-19-001 

515-01-03940-18-001 

515-01-01384-18-001 

515-01-01383-18-001 

515-01-03421-18-001 

515-01-03422-18-001 

515-01-04460-17-001 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

29.02.2016 

29.02.2016 

28.11.2019 

06.09.2019 

15.03.2019 

15.03.2019 

13.12.2019 

13.12.2019 

16.01.2019 

ROTEXMEDICA GMBH 
ARZNEIMITTELWERK, 
Bunsenstrasse 4, 
Trittau, Nema~ka 

 

ROTEXMEDICA GMBH 
ARZNEIMITTELWERK, 
Bunsenstrasse 4, 

Trittau, Nema~ka 

FAMAR L´AIGLE - 
L´AIGLE, Zone 
Industrielle N°1, Route 
de Crulai, L´Aigle, 
Francuska 

MERCK KGAA & CO. 
WERK SPITTAL, 
Hosslgasse 20, Spittal 

an der Drau, Austrija 

FACTA FARMACEUTICI 

S.P.A., Nucleo 
Industriale S. Atto (loc. 
S.Nicolo´ A Tordino), 
Teramo (TE), Italija 

Prethodni naziv 

i/ili adresa 

proizvo|a~a 
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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 naziv i/ili 

adresa proizvo|a~a Nosilac dozvole 

Lipanthyl® 160 

Midazolam 
Panpharma 

Nimotop® S 

Ultra-TechneKow 
FM 

fenofibrat 

midazolam 

nimodipin 

natrijum-pertehnetat 
(Tc-99m) 

515-01-01460-20-005 

515-01-01324-20-002 

515-01-01324-20-001 

515-01-03764-17-001 

515-01-00920-20-001 

od 

od 

od 

od 

od 

15.07.2020 

18.08.2020 

18.08.2020 

27.07.2020 

15.07.2020 

film tableta; 160mg; blister, 
3x10kom 

rastvor za injekciju; 
15mg/3mL; ampula, 
10x3mL 

rastvor za injekciju; 
5mg/5mL; ampula, 10x5mL 

rastvor za infuziju; 
10mg/50mL; bo~ica 
staklena, 1x50mL 

radionuklidni generator; 
2.15-43.00GBq; 
generatorski ure|aj sa 
priborom, 1x1kom 

 

22. oktobar 2020. godine 

Beograd 

Br: 515-00-00144-2020-3-003 

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

Republika Srbija 

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

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

INSTITUT ZA 
NUKLEARNE NAUKE 
VIN^A, Mike Petrovi}a 
Alasa 12-14, Beograd, 
Vin~a, Republika Srbija 

DELPHARM L´AIGLE - 
L´AIGLE, Zone 
Industrielle N°1, Route 
de Crulai, L´Aigle, 
Francuska 

PANPHARMA GMBH, 
Bunsenstrasse 4, 
Trittau, Nema~ka 

BAYER AG, Kaiser- 
Wilhelm-Allee, 
Leverkusen, Nema~ka 

CURIUM 
NETHERLANDS B.V., 
Westerduinweg 3, 
Petten, Holandija 

515-01-00841-19-001 

515-01-02878-18-001 

515-01-02876-18-001 

515-01-02884-16-001 

515-01-03450-18-001 

od 

od 

od 

od 

od 

01.10.2019 

10.04.2019 

10.04.2019 

20.03.2017 

07.02.2020 

RECIPHARM 
FONTAINE - 
FONTAINE LES 
DIJON, Rue des Pres 
Potets, Fontaine Les 
Dijon, Francuska 

ROTEXMEDICA GMBH 
ARZNEIMITTELWERK, 
Bunsenstrasse 4, 
Trittau, Nema~ka 

BAYER PHARMA AG, 
Kaiser-Wilhelm-Allee, 
Leverkusen, Nema~ka 

MALLINCKRODT 
MEDICAL BV, 
Westerduinweg 3, 
Petten, Holandija 

Prethodni naziv 

i/ili adresa 

proizvo|a~a 


