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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 01.06.2019. godine do 30.09.2019. godine izdato re{ewe o promeni EAN koda. 

 

U periodu od  01.06.2019. godine do 30.09.2019. godine,  Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije izdala je re{ewa o  promeni EAN koda 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 
Proizvo|a~ Nosilac dozvole 

Aminoven 10% 

Aminoven 15% 

Aminoven infant 
10% 

izoleucin, leucin, 
valin, lizin, metionin, 
treonin, fenilalanin, 
alanin, arginin, glicin, 
histidin, prolin, serin, 
tirozin, taurin, 
triptofan 

izoleucin, leucin, 
valin, lizin, metionin, 
treonin, fenilalanin, 
alanin, arginin, glicin, 
histidin, prolin, serin, 
tirozin, taurin, 
triptofan 

arginin, leucin, 
izoleucin, metionin, 
fenilalanin, alanin, 
prolin, valin, treonin, 
lizin, glicin, histidin, 
serin, tirozin, 
triptofan, 
acetilcistein, jabu~na 
kiselina, taurin 

515-01-00082-19-001 

515-01-00083-19-001 

515-01-00084-19-001 

od 

od 

od 

11.06.2019 

11.06.2019 

11.06.2019 

rastvor za infuziju; 5g/L+ 
7.4g/L+6.2g/L+6.6g/L+ 
4.3g/L+4.4g/L+5.1g/L+ 
14g/L+12g/L+11g/L+3g/L+ 
11.2g/L+6.5g/L+0.4g/L+ 
1g/L+2g/L; boca staklena, 
10x500mL 

rastvor za infuziju; 5.2g/L+ 
8.9g/L+5.5g/L+11.1g/L+ 
3.8g/L+8.6g/L+5.5g/L+25g/L 
+20g/L+18.5g/L+7.3g/L+ 
17g/L+9.6g/L+0.4g/L+2g/L+ 
1.6g/L; boca staklena, 
10x500mL 

rastvor za infuziju; 7.5g/L+ 
13g/L+8g/L+3.12g/L+ 
3.75g/L+9.3g/L+9.71g/L+ 
9g/L+4.4g/L+12g/L+4.15g/L 
+4.76g/L+7.67g/L+5.176g/L 
+2.01g/L+0.77g/L+2.62g/L+ 
0.4g/L; boca staklena, 
10x100mL 

IZMENA EAN KODA: - humani 

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 

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

FRESENIUS KABI 
AUSTRIA GMBH, 
Hafnerstrasse 36, Graz, 
Austrija 

FRESENIUS KABI 
AUSTRIA GMBH, 
Hafnerstrasse 36, Graz, 
Austrija 

FRESENIUS KABI 
AUSTRIA GMBH, 
Hafnerstrasse 36, Graz, 
Austrija 

515-01-00095-18-002 

515-01-00096-18-002 

515-01-03539-17-001 

od 

od 

od 

20.02.2019 

20.02.2019 

03.10.2018 

8606108708545 

8606108708552 

8606108708569 

Novi EAN kod 
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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 

Avebol® 

BORTEADE® 

Betaserc® 

Betaserc® 

Brufen® 

paracetamol, 
ibuprofen 

bortezomib 

betahistin 

betahistin 

ibuprofen 

515-01-00153-19-001 

515-01-00322-19-001 

515-01-03914-18-002 

515-01-03914-18-003 

515-01-03914-18-004 

od 

od 

od 

od 

od 

03.07.2019 

26.09.2019 

15.08.2019 

15.08.2019 

15.08.2019 

film tableta; 500mg+200mg; 
blister, 1x10kom 

pra{ak za rastvor za 
injekciju; 3.5mg; bo~ica 
staklena, 1x3.5mg 

tableta; 24mg; blister, 
1x20kom 

tableta; 24mg; blister, 
5x10kom 

{ume}e granule; 200mg; 
kesica, 20x200mg 

AVE&VETMEDIC DOO 
BEOGRAD - ^UKARICA, 
Petra Lekovi}a 6, sprat 3, 
stan 26, Beograd, 

Republika Srbija 

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

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

Srbija 

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

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

AVE PHARMACEUTICAL 
D.O.O. BEOGRAD, 
Ustani~ka 17, Beograd ; 
mesto proizvodnje AVE 
PHARMACEUTICAL 
D.O.O., Beogradski put bb, 
Tehnolo{ki park, Vr{ac, 
Republika Srbija 

S.C. SINDAN-PHARMA 
S.R.L., 11 Ion Mihalache 
Blvd., Bukure{t, Rumunija 

MYLAN LABORATORIES 
SAS, Lieu-dit Maillard, 
Chatillon-sur-Chalaronne, 
Francuska 

MYLAN LABORATORIES 
SAS, Lieu-dit Maillard, 
Chatillon-sur-Chalaronne, 
Francuska 

ABBVIE S.R.L., S.R. 148 
Pontina km 52, SNC - 
Campoverde di Aprilia, 

Aprilia (LT), Italija 

515-01-00602-17-002 

515-01-03993-13-001 

515-01-01164-14-001 

515-01-01165-14-001 

515-01-07491-13-001 

od 

od 

od 

od 

od 

14.12.2018 

18.01.2016 

22.10.2014 

22.10.2014 

05.01.2015 

8606020513180 

8606107531625 

5099151010476 

5099151917201 

5099151917195 

Novi EAN kod 
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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 

Comtan® 

Cosopt® 

Dipeptiven 

Fentanyl 

entakapon 

timolol, dorzolamid 

alanil-glutamin 

fentanil 

515-01-00154-19-001 

515-01-02261-19-001 

515-01-00085-19-001 

515-01-00208-19-001 

od 

od 

od 

od 

23.07.2019 

26.09.2019 

11.06.2019 

13.09.2019 

film tableta; 200mg; bo~ica 
staklena, 1x30kom 

kapi za o~i, rastvor; 
5mg/mL+20mg/mL; bo~ica 
plasti~na, 1x5mL 

koncentrat za rastvor za 
infuziju; 20g/100 mL; boca 
staklena, 10x100mL 

rastvor za injekciju; 
0.5mg/10mL; ampula, 
50x10mL 

BEOHEM - 3 D.O.O., 
Trstenjakova 9, Beograd - 
Rakovica, Republika Srbija 

MEDIS PHARMA D.O.O. 
BEOGRAD, Milutina 
Milankovi}a 11b, Beograd - 
Novi Beograd, Republika 
Srbija 

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

Beograd, Republika Srbija 

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

NOVARTIS 
PHARMACEUTICALS UK 
LTD, Wimblehurst Road, 
Horsham, West Sussex, 

Velika Britanija 

NOVARTIS PHARMA 
GMBH, Roonstrasse 25 
und Obere Turnstrasse 8, 
Nurnberg, Nema~ka 

LABORATOIRES MERCK 
SHARP & DOHME 
CHIBRET - CLERMONT 
FERRAND, Route de 
Marsat, Riom, Clermont 
Ferrand, Francuska 

SANTEN OY, 
Niittyhaankatu 20, 
Tampere, Finska 

FRESENIUS KABI 
AUSTRIA GMBH, 
Hafnerstrasse 36, Graz, 
Austrija 

GLAXOSMITHKLINE 
MANUFACTURING 
S.P.A., Strada Provinciale 
Asolana 90, San Polo di 
Torrile (Parma), Italija 

JANSSEN 
PHARMACEUTICA N.V., 
Turnhoutseweg 30, 

Beerse, Belgija 

515-01-03205-14-001 

515-01-01991-18-002 

515-01-04475-16-001 

515-01-01959-18-001 

od 

od 

od 

od 

22.01.2015 

17.04.2019 

12.02.2018 

19.03.2019 

8606104090729 

8606104090729 

4987084306159 

4987084306159 

8606108708576 

8605000800609 

8605000800609 

Novi EAN kod 



  

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije Str. 4 od 13 

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 

Hypnomidate® 

Intralipid 

Intralipid 

Intralipid 

KabiVit D3® 

Kabiven 

etomidat 

ulje soje, pre~i{}eno 

ulje soje, pre~i{}eno 

ulje soje, pre~i{}eno 

holekalciferol 

glukoza, alanin, 
arginin, asparaginska 
kiselina, glutaminska 
kiselina, glicin, 
histidin, izoleucin, 
leucin, lizin, metionin, 
fenilalanin, prolin, 
serin, treonin, 
triptofan, tirozin, 
valin, kalcijum-hlorid, 
natrijum-glicerofosfat, 

515-01-00209-19-001 

515-01-00086-19-001 

515-01-00087-19-001 

515-01-00088-19-001 

515-01-00095-19-001 

515-01-00089-19-001 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

13.09.2019 

11.06.2019 

11.06.2019 

11.06.2019 

12.06.2019 

12.06.2019 

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

emulzija za infuziju; 20%; 
plasti~na kesa, 1x250mL 

emulzija za infuziju; 20%; 
plasti~na kesa, 1x500mL 

emulzija za infuziju; 20%; 
plasti~na kesa, 10x100mL 

oralne kapi, rastvor; 
14400i.j./mL; boca sa 

kapaljkom, 1x12.5mL 

emulzija za infuziju; 190g/L+ 
16g/L+11.3g/L+3.4g/L+ 
5.6g/L+7.9g/L+6.8g/L+ 
5.6g/L+7.9g/L+9g/L+5.6g/L 
+7.9g/L+6.8g/L+4.5g/L+ 
5.6g/L+1.9g/L+0.23g/L+ 
7.3g/L+0.74g/L+5.04g/L+ 
1.6g/L+5.97g/L+4.9g/L+ 
200g/L; plasti~na kesa, 
3x2566mL (2300 kcal) 

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

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 

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

Beograd, Republika Srbija 

JANSSEN 
PHARMACEUTICA N.V., 
Turnhoutseweg 30, 
Beerse, Belgija 

GLAXOSMITHKLINE 
MANUFACTURING 
S.P.A., Strada Provinciale 
Asolana 90, San Polo di 
Torrile (Parma), Italija 

FRESENIUS KABI AB, 
Rapsgatan 7, Uppsala, 
[vedska 

FRESENIUS KABI AB, 
Rapsgatan 7, Uppsala, 
[vedska 

FRESENIUS KABI AB, 
Rapsgatan 7, Uppsala, 
[vedska 

FRESENIUS KABI 
AUSTRIA GMBH, 
Estermannstraße 17, Linz, 

Austrija 

FRESENIUS KABI 
AUSTRIA GMBH, 
Hafnerstrasse 36, Graz, 

Austrija 

FRESENIUS KABI AB, 
Rapsgatan 7, Uppsala, 
[vedska 

515-01-02078-18-001 

515-01-04299-17-001 

515-01-04300-17-001 

515-01-00685-14-001 

515-01-00133-17-002 

515-01-03532-16-003 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

15.03.2019 

14.06.2018 

14.06.2018 

11.12.2014 

18.05.2018 

09.10.2017 

8605000800616 

8605000800616 

8606108708583 

8606108708590 

8606108708606 

8606108708682 

8606108708613 

8606108708613 

Novi EAN kod 
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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 

Kabiven 

Kabiven 

glukoza, alanin, 
arginin, asparaginska 
kiselina, glutaminska 
kiselina, glicin, 
histidin, izoleucin, 
leucin, lizin, metionin, 
fenilalanin, prolin, 
serin, treonin, 
triptofan, tirozin, 
valin, kalcijum-hlorid, 
natrijum-glicerofosfat, 
magnezijum-sulfat, 
kalijum-hlorid, 
natrijum-acetat, ulje 

soje 

glukoza, alanin, 
arginin, asparaginska 
kiselina, glutaminska 
kiselina, glicin, 
histidin, izoleucin, 
leucin, lizin, metionin, 
fenilalanin, prolin, 
serin, treonin, 
triptofan, tirozin, 
valin, kalcijum-hlorid, 
natrijum-glicerofosfat, 
magnezijum-sulfat, 
kalijum-hlorid, 
natrijum-acetat, ulje 
soje 

515-01-00090-19-001 

515-01-00091-19-001 

od 

od 

12.06.2019 

12.06.2019 

emulzija za infuziju; 190g/L+ 
16g/L+11.3g/L+3.4g/L+ 
5.6g/L+7.9g/L+6.8g/L+ 
5.6g/L+7.9g/L+9g/L+5.6g/L 
+7.9g/L+6.8g/L+4.5g/L+ 
5.6g/L+1.9g/L+0.23g/L+ 
7.3g/L+0.74g/L+5.04g/L+ 
1.6g/L+5.97g/L+4.9g/L+ 
200g/L; plasti~na kesa, 
4x1026mL (900 kcal) 

emulzija za infuziju; 190g/L+ 
16g/L+11.3g/L+3.4g/L+ 
5.6g/L+7.9g/L+6.8g/L+ 
5.6g/L+7.9g/L+9g/L+5.6g/L 
+7.9g/L+6.8g/L+4.5g/L+ 
5.6g/L+1.9g/L+0.23g/L+ 
7.3g/L+0.74g/L+5.04g/L+ 
1.6g/L+5.97g/L+4.9g/L+ 
200g/L; plasti~na kesa, 
4x1540mL (1400 kcal) 

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 

FRESENIUS KABI AB, 
Rapsgatan 7, Uppsala, 
[vedska 

FRESENIUS KABI 
AUSTRIA GMBH, 
Hafnerstrasse 36, Graz, 

Austrija 

FRESENIUS KABI 
AUSTRIA GMBH, 
Hafnerstrasse 36, Graz, 
Austrija 

FRESENIUS KABI AB, 
Rapsgatan 7, Uppsala, 
[vedska 

515-01-03532-16-001 

515-01-00472-14-003 

od 

od 

09.10.2017 

14.01.2015 

8606108708620 

8606108708620 

8606108708637 

8606108708637 

Novi EAN kod 
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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 

Kabiven 

Kabiven Peripheral 

glukoza, alanin, 
arginin, asparaginska 
kiselina, glutaminska 
kiselina, glicin, 
histidin, izoleucin, 
leucin, lizin, metionin, 
fenilalanin, prolin, 
serin, treonin, 
triptofan, tirozin, 
valin, kalcijum-hlorid, 
natrijum-glicerofosfat, 
magnezijum-sulfat, 
kalijum-hlorid, 
natrijum-acetat, ulje 

soje 

glukoza, alanin, 
arginin, asparaginska 
kiselina, glutaminska 
kiselina, glicin, 
histidin, izoleucin, 
leucin, lizin, metionin, 
fenilalanin, prolin, 
serin, treonin, 
triptofan, tirozin, 
valin, kalcijum-hlorid, 
natrijum-glicerofosfat, 
magnezijum-sulfat, 
kalijum-hlorid, 
natrijum-acetat, 
pre~i{}eno sojino ulje 

515-01-00092-19-001 

515-01-00093-19-001 

od 

od 

12.06.2019 

12.06.2019 

emulzija za infuziju; 190g/L+ 
16g/L+11.3g/L+3.4g/L+ 
5.6g/L+7.9g/L+6.8g/L+ 
5.6g/L+7.9g/L+9g/L+5.6g/L 
+7.9g/L+6.8g/L+4.5g/L+ 
5.6g/L+1.9g/L+0.23g/L+ 
7.3g/L+0.74g/L+5.04g/L+ 
1.6g/L+5.97g/L+4.9g/L+ 
200g/L; plasti~na kesa, 
4x2053mL (1900 kcal) 

emulzija za infuziju; 110g/L+ 
16g/L+11.3g/L+3.4g/L+ 
5.6g/L+7.9g/L+6.8g/L+ 
5.6g/L+7.9g/L+9g/L+5.6g/L 
+7.9g/L+6.8g/L+4.5g/L+ 
5.6g/L+1.9g/L+0.23g/L+ 
7.3g/L+0.74g/L+5.04g/L+ 
1.6g/L+5.97g/L+4.9g/L+ 
200g/L; kesa, 3x2400mL 

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 

FRESENIUS KABI 
AUSTRIA GMBH, 
Hafnerstrasse 36, Graz, 
Austrija 

FRESENIUS KABI AB, 
Rapsgatan 7, Uppsala, 
[vedska 

FRESENIUS KABI AB, 
Rapsgatan 7, Uppsala, 
[vedska 

FRESENIUS KABI 
AUSTRIA GMBH, 
Hafnerstrasse 36, Graz, 
Austrija 

515-01-03532-16-002 

515-01-01260-17-002 

od 

od 

09.10.2017 

25.05.2018 

8606108708644 

8606108708644 

8606108708651 

8606108708651 

Novi EAN kod 



  

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije Str. 7 od 13 

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 

Kabiven Peripheral 

Karvol® 

Karvol® 

Lipovenoes 10% 
PLR 

Moxifloxacin Kabi 

glukoza, alanin, 
arginin, asparaginska 
kiselina, glutaminska 
kiselina, glicin, 
histidin, izoleucin, 
leucin, lizin, metionin, 
fenilalanin, prolin, 
serin, treonin, 
triptofan, tirozin, 
valin, kalcijum-hlorid, 
natrijum-glicerofosfat, 
magnezijum-sulfat, 
kalijum-hlorid, 
natrijum-acetat, 

pre~i{}eno sojino ulje 

karvedilol 

karvedilol 

sojino ulje, glicerol, 
lecitin jajeta 

moksifloksacin 

515-01-00094-19-001 

515-01-00178-19-001 

515-01-00179-19-001 

515-01-00162-19-001 

515-01-00105-19-001 

od 

od 

od 

od 

od 

12.06.2019 

15.08.2019 

15.08.2019 

11.07.2019 

13.06.2019 

emulzija za infuziju; 110g/L+ 
16g/L+11.3g/L+3.4g/L+ 
5.6g/L+7.9g/L+6.8g/L+ 
5.6g/L+7.9g/L+9g/L+5.6g/L 
+7.9g/L+6.8g/L+4.5g/L+ 
5.6g/L+1.9g/L+0.23g/L+ 
7.3g/L+0.74g/L+5.04g/L+ 
1.6g/L+5.97g/L+4.9g/L+ 
200g/L; kesa, 4x1440mL 

tableta; 25mg; blister, 
3x10kom 

tableta; 12.5mg; blister, 
3x10kom 

emulzija za infuziju; 
10%+2.5%+0.6%; boca 
staklena, 10x500mL 

rastvor za infuziju; 
400mg/250mL; boca 
plasti~na, 10x250mL 

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

AVE&VETMEDIC DOO 
BEOGRAD - ^UKARICA, 
Petra Lekovi}a 6, sprat 3, 
stan 26, Beograd, 
Republika Srbija 

AVE&VETMEDIC DOO 
BEOGRAD - ^UKARICA, 
Petra Lekovi}a 6, sprat 3, 
stan 26, 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 

FRESENIUS KABI 
AUSTRIA GMBH, 
Hafnerstrasse 36, Graz, 
Austrija 

FRESENIUS KABI AB, 
Rapsgatan 7, Uppsala, 
[vedska 

AVE PHARMACEUTICAL 
D.O.O. BEOGRAD, 
Ustani~ka 17, Beograd ; 
mesto proizvodnje AVE 
PHARMACEUTICAL 
D.O.O., Beogradski put bb, 
Tehnolo{ki park, Vr{ac, 
Republika Srbija 

AVE PHARMACEUTICAL 
D.O.O. BEOGRAD, 
Ustani~ka 17, Beograd ; 
mesto proizvodnje AVE 
PHARMACEUTICAL 
D.O.O., Beogradski put bb, 
Tehnolo{ki park, Vr{ac, 
Republika Srbija 

FRESENIUS KABI 
AUSTRIA GMBH, 
Hafnerstrasse 36, Graz, 
Austrija 

FRESENIUS KABI 
POLSKA SP. Z O.O., ul. 
Sienkiewicza 25, Kutno, 
Poljska 

515-01-01258-17-002 

515-01-03800-17-001 

515-01-03799-17-001 

515-01-02075-18-001 

515-01-04678-17-001 

od 

od 

od 

od 

od 

25.05.2018 

18.09.2018 

18.09.2018 

05.04.2019 

29.01.2019 

8606108708668 

8606108708668 

8606020513043 

8606020513050 

8606108708675 

8606108708002 

Novi EAN kod 
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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 

Nebigal® 

Olpin® 

Olpin® 

Pemetreksed Pliva 

nebivolol 

olanzapin 

olanzapin 

pemetreksed 

515-01-03964-18-002 

515-01-00176-19-001 

515-01-00177-19-001 

515-01-01023-19-001 

od 

od 

od 

od 

18.06.2019 

15.08.2019 

15.08.2019 

03.07.2019 

tableta; 5mg; blister, 
3x10kom 

film tableta; 10mg; blister, 
3x10kom 

film tableta; 5mg; blister, 
3x10kom 

pra{ak za koncentrat za 
rastvor za infuziju; 500mg; 

bo~ica staklena, 1x500mg 

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

AVE&VETMEDIC DOO 
BEOGRAD - ^UKARICA, 
Petra Lekovi}a 6, sprat 3, 
stan 26, Beograd, 

Republika Srbija 

AVE&VETMEDIC DOO 
BEOGRAD - ^UKARICA, 
Petra Lekovi}a 6, sprat 3, 
stan 26, Beograd, 
Republika Srbija 

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

Republika Srbija 

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

AVE PHARMACEUTICAL 
D.O.O. BEOGRAD, 
Ustani~ka 17, Beograd ; 
mesto proizvodnje AVE 
PHARMACEUTICAL 
D.O.O., Beogradski put bb, 
Tehnolo{ki park, Vr{ac, 
Republika Srbija 

AVE PHARMACEUTICAL 
D.O.O. BEOGRAD, 
Ustani~ka 17, Beograd ; 
mesto proizvodnje AVE 
PHARMACEUTICAL 
D.O.O., Beogradski put bb, 
Tehnolo{ki park, Vr{ac, 
Republika Srbija 

PLIVA HRVATSKA 
D.O.O., Prilaz 
baruna Filipovi}a 25, 

Zagreb, Hrvatska 

TEVA OPERATIONS 
POLAND SP.Z.O.O., 80, 
Mogilska street, Krakov, 
Poljska 

PHARMACHEMIE B.V., 
Swensweg 5, Haarlem, 
Holandija 

TEVA 
GYOGYSZERGYAR ZRT., 
Site2; Tancsics Mihaly ut 
82., Godollo, Ma|arska 

515-01-8180-12-001 

515-01-04090-17-001 

515-01-04088-17-001 

515-01-02887-17-001 

od 

od 

od 

od 

03.02.2014 

21.09.2018 

21.09.2018 

01.03.2019 

8608808108847 

8606020513067 

8606020513074 

8606017121190 

8606017121190 

8606017121190 

8606017121190 

Novi EAN kod 
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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 

Propofol 1% MCT 
Fresenius 

Propofol 1% MCT 
Fresenius 

Propofol 1% MCT 
Fresenius 

Propofol 1% MCT 
Fresenius 

Propofol 2% MCT 
Fresenius 

Rapifen® 

SMOFLipid 

propofol 

propofol 

propofol 

propofol 

propofol 

alfentanil 

ulje soje, pre~i{}eno, 

trigliceridi, srednje 

515-01-00165-19-001 

515-01-00166-19-001 

515-01-00167-19-001 

515-01-00168-19-001 

515-01-00169-19-001 

515-01-00210-19-001 

515-01-00100-19-001 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

11.07.2019 

11.07.2019 

11.07.2019 

11.07.2019 

11.07.2019 

13.09.2019 

13.06.2019 

emulzija za 
injekciju/infuziju; 10mg/mL; 
ampula, 5x20mL 

emulzija za 
injekciju/infuziju; 10mg/mL; 
bo~ica staklena, 10x20mL 

emulzija za 
injekciju/infuziju; 10mg/mL; 
boca staklena, 10x50mL 

emulzija za 
injekciju/infuziju; 10mg/mL; 
boca staklena, 10x100mL 

emulzija za 
injekciju/infuziju; 20mg/mL; 
boca staklena, 10x50mL 

rastvor za injekciju; 
0.5mg/mL; ampula, 
50x10mL 

emulzija za infuziju; 
60g/L+60g/L+50g/L+30g/L; 
boca staklena, 10x100mL 

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 

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 

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

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

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

FRESENIUS KABI 
AUSTRIA GMBH, 
Hafnerstrasse 36, Graz, 
Austrija 

FRESENIUS KABI AB, 
Rapsgatan 7, Uppsala, 
[vedska 

FRESENIUS KABI 
AUSTRIA GMBH, 
Hafnerstrasse 36, Graz, 

Austrija 

FRESENIUS KABI 
AUSTRIA GMBH, 
Hafnerstrasse 36, Graz, 

Austrija 

FRESENIUS KABI 
AUSTRIA GMBH, 
Hafnerstrasse 36, Graz, 

Austrija 

FRESENIUS KABI 
AUSTRIA GMBH, 
Hafnerstrasse 36, Graz, 
Austrija 

JANSSEN 
PHARMACEUTICA N.V., 
Turnhoutseweg 30, 
Beerse, Belgija 

GLAXOSMITHKLINE 
MANUFACTURING 
S.P.A., Strada Provinciale 
Asolana 90, San Polo di 
Torrile (Parma), Italija 

FRESENIUS KABI 
AUSTRIA GMBH, 
Hafnerstrasse 36, Graz, 
Austrija 

515-01-03976-17-001 

515-01-03979-17-001 

515-01-03980-17-001 

515-01-03981-17-001 

515-01-03982-17-001 

515-01-01496-18-001 

515-01-02902-17-001 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

30.05.2019 

30.05.2019 

30.05.2019 

30.05.2019 

30.05.2019 

16.03.2019 

05.07.2018 

8606108708804 

8606108708804 

8606108708811 

8606108708828 

8606108708835 

8606108708842 

8605000800623 

8605000800623 

8606108708736 

Novi EAN kod 
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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 

SMOFLipid 

SMOFLipid 

SmofKabiven 

ulje soje, pre~i{}eno, 
trigliceridi, srednje 
du`ine lanca, 
maslinovo ulje, 
pre~i{}eno, riblje ulje 
bogato omega-3 

kiselinama 

ulje soje, pre~i{}eno, 
trigliceridi, srednje 
du`ine lanca, 
maslinovo ulje, 
pre~i{}eno, riblje ulje 
bogato omega-3 
kiselinama 

glukoza, alanin, 
arginin, glicin, 
histidin, izoleucin, 
leucin, lizin, metionin, 
fenilalanin, prolin, 
serin, taurin, treonin, 
triptofan, tirozin, 
valin, kalcijum-hlorid, 
natrijum-glicerofosfat, 
magnezijum-sulfat, 
kalijum-hlorid, 
natrijum-acetat, cink- 
sulfat, pre~i{}eno 
sojino ulje, trigliceridi, 
srednje du`ine lanca, 
pre~i{}eno 
maslinovo ulje, riblje 
ulje bogato omega-3 

kiselinama 

515-01-00101-19-001 

515-01-00102-19-001 

515-01-00098-19-001 

od 

od 

od 

13.06.2019 

13.06.2019 

13.06.2019 

emulzija za infuziju; 
60g/L+60g/L+50g/L+30g/L; 
boca staklena, 10x250mL 

emulzija za infuziju; 
60g/L+60g/L+50g/L+30g/L; 
boca staklena, 10x500mL 

emulzija za infuziju; 420g/L+ 
14g/L+12g/L+11g/L+3g/L 
+5g/L+7.4g/L+6.6g/L+4.3g/L
+ 5.1g/L+11.2g/L+6.5g/L+ 
1g/L+4.4g/L+2g/L+0.4g/L+ 
6.2g/L+0.56g/L+4.18g/L 
+1.2g/L+4.48g/L+3.4g/L+ 
0.0129g/L+60g/L+60g/L+ 
50g/L+30g/L; kesa, 
3x2463ml (2700 kcal) 

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 

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

Beograd, Republika Srbija 

FRESENIUS KABI 
AUSTRIA GMBH, 
Hafnerstrasse 36, Graz, 
Austrija 

FRESENIUS KABI 
AUSTRIA GMBH, 
Hafnerstrasse 36, Graz, 
Austrija 

FRESENIUS KABI AB, 
Rapsgatan 7, Uppsala, 
[vedska 

515-01-02904-17-001 

515-01-02906-17-001 

515-01-00020-16-003 

od 

od 

od 

05.07.2018 

05.07.2018 

20.10.2016 

8606108708743 

8606108708750 

8606108708712 

Novi EAN kod 
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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 

SmofKabiven 

SmofKabiven 
Peripheral 

glukoza, alanin, 
arginin, glicin, 
histidin, izoleucin, 
leucin, lizin, metionin, 
fenilalanin, prolin, 
serin, taurin, treonin, 
triptofan, tirozin, 
valin, kalcijum-hlorid, 
natrijum-glicerofosfat, 
magnezijum-sulfat, 
kalijum-hlorid, 
natrijum-acetat, cink- 
sulfat, pre~i{}eno 
sojino ulje, trigliceridi, 
srednje du`ine lanca, 
pre~i{}eno 
maslinovo ulje, riblje 
ulje bogato omega-3 

kiselinama 

glukoza, alanin, 
arginin, glicin, 
histidin, izoleucin, 
leucin, lizin, metionin, 
fenilalanin, prolin, 
serin, taurin, treonin, 
triptofan, tirozin, 
valin, kalcijum-hlorid, 
natrijum-glicerofosfat, 
magnezijum-sulfat, 
kalijum-hlorid, 
natrijum-acetat, cink- 
sulfat, pre~i{}eno 
sojino ulje, trigliceridi, 
srednje du`ine lanca, 
pre~i{}eno 
maslinovo ulje, riblje 
ulje bogato omega-3 

515-01-00099-19-001 

515-01-00096-19-001 

od 

od 

13.06.2019 

12.06.2019 

emulzija za infuziju; 420g/L+ 
14g/L+12g/L+11g/L+3g/L+ 
5g/L+7.4g/L+6.6g/L+4.3g/L+ 
5.1g/L+11.2g/L+6.5g/L+ 
1g/L+4.4g/L+2g/L+0.4g/L+ 
6.2g/L+0.56g/L+4.18g/L+ 
1.2g/L+4.48g/L+3.4g/L+ 
0.0129g/L+60g/L+60g/L+ 
50g/L+30g/L; kesa,  
4x1477ml (1600 kcal) 

emulzija za infuziju; 130g/L+ 
14g/L+12g/L+11g/L+3g/L+ 
5g/L+7.4g/L+6.6g/L+4.3g/L+ 
5.1g/L+11.2g/L+6.5g/L+ 
1g/L+4.4g/L+2g/L+0.4g/L+ 
6.2g/L+0.56g/L+4.18g/L+ 
1.2g/L+4.48g/L+3.4g/L+ 
0.0129g/L+60g/L+60g/L+ 
50g/L+30g/L; kesa, 
4x1206mL (800 kcal) 

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 

FRESENIUS KABI 
AUSTRIA GMBH, 
Hafnerstrasse 36, Graz, 
Austrija 

FRESENIUS KABI AB, 
Rapsgatan 7, Uppsala, 
[vedska 

FRESENIUS KABI AB, 
Rapsgatan 7, Uppsala, 
[vedska 

515-01-00018-16-003 

515-01-02533-17-001 

od 

od 

20.10.2016 

24.10.2018 

8606108708729 

8606108708729 

8606108708699 

Novi EAN kod 



  

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije Str. 12 od 13 

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 

SmofKabiven 
Peripheral 

Soluvit N 

Sufenta® forte 

glukoza, alanin, 
arginin, glicin, 
histidin, izoleucin, 
leucin, lizin, metionin, 
fenilalanin, prolin, 
serin, taurin, treonin, 
triptofan, tirozin, 
valin, kalcijum-hlorid, 
natrijum-glicerofosfat, 
magnezijum-sulfat, 
kalijum-hlorid, 
natrijum-acetat, cink- 
sulfat, pre~i{}eno 
sojino ulje, trigliceridi, 
srednje du`ine lanca, 
pre~i{}eno 
maslinovo ulje, riblje 
ulje bogato omega-3 
kiselinama 

tiamin, riboflavin, 
nikotinamid, 
piridoksin, 
pantotenska kiselina, 
askorbinska kiselina, 
biotin, folna kiselina, 
cijanokobalamin 

sufentanil 

515-01-00097-19-001 

515-01-00103-19-001 

515-01-00211-19-001 

od 

od 

od 

13.06.2019 

13.06.2019 

13.09.2019 

emulzija za infuziju; 130g/L+ 
14g/L+12g/L+11g/L+3g/L+ 
5g/L+7.4g/L+6.6g/L+4.3g/L+ 
5.1g/L+11.2g/L+6.5g/L+ 
1g/L+4.4g/L+2g/L+0.4g/L+ 
6.2g/L+0.56g/L+4.18g/L+ 
1.2g/L+4.48g/L+3.4g/L+ 
0.0129g/L+60g/L+60g/L+ 
50g/L+30g/L; kesa, 
4x1904mL (1300 kcal) 

pra{ak za rastvor za 
infuziju; 2.5mg+3.6mg+ 
40mg+4mg+15mg+ 
100mg+60mcg+0.4m 
g+5mcg; bo~ica staklena, 
10x10mL 

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

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 

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

FRESENIUS KABI AB, 
Rapsgatan 7, Uppsala, 
[vedska 

FRESENIUS KABI AB, 
Rapsgatan 7, Uppsala, 
[vedska 

GLAXOSMITHKLINE 
MANUFACTURING 
S.P.A., Strada Provinciale 
Asolana 90, San Polo di 
Torrile (Parma), Italija 

JANSSEN 
PHARMACEUTICA N.V., 
Turnhoutseweg 30, 
Beerse, Belgija 

515-01-02534-17-001 

515-01-01689-14-002 

515-01-01087-18-001 

od 

od 

od 

24.10.2018 

20.01.2015 

11.02.2019 

8606108708705 

8606108708767 

8605000800630 

8605000800630 

Novi EAN kod 
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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 

Vaminolact 

Vitalipid N Adult 

Vitalipid N Infant 

alanin, arginin, 
asparaginska 
kiselina, cistein, 
glutaminska kiselina, 
glicin, histidin, 
izoleucin, leucin, 
lizin, metionin, 
fenilalanin, prolin, 
serin, taurin, treonin, 
triptofan, tirozin, valin 

retinol, fitomenadion, 
ergokalciferol, 

tokoferol 

retinol, fitomenadion, 
ergokalciferol, 
tokoferol 

515-01-00104-19-001 

515-01-00163-19-001 

515-01-00164-19-001 

od 

od 

od 

13.06.2019 

11.07.2019 

11.07.2019 

rastvor za infuziju; 
6.3g/L+4.1g/L+4.1g/L+1g/L 
+7.1g/L+2.1g/L+2.1g/L+3.1 
g/L+7g/L+5.6g/L+1.3g/L+ 
2.7g/L+5.6g/L+3.8g/L+ 
300mg/L+3.6g/L+1.4g/L+ 
500mg/L+3.6g/L; boca 
staklena, 10x100mL 

koncentrat za emulziju za 
infuziju; 194.1mcg/mL+ 
15mcg/mL+0.5mcg/mL+ 
0.91mg/mL; ampula, 

10x10mL 

koncentrat za emulziju za 
infuziju; 135.3mcg/mL+ 
20mcg/mL+1mcg/mL+ 
0.64mg/mL; ampula, 
10x10mL 

 

05. novembar 2019. godine 

Beograd 

Br: 515-00-00160-2019-3-003 

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 

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

FRESENIUS KABI 
AUSTRIA GMBH, 
Hafnerstrasse 36, Graz, 
Austrija 

FRESENIUS KABI AB, 
Rapsgatan 7, Uppsala, 
[vedska 

FRESENIUS KABI AB, 
Rapsgatan 7, Uppsala, 
[vedska 

515-01-01484-14-002 

515-01-01106-18-001 

515-01-01107-18-001 

od 

od 

od 

20.01.2015 

06.06.2019 

06.06.2019 

8606108708774 

8606108708781 

8606108708798 

Novi EAN kod 


