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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 01.01.2021. godine do 30.04.2021. godine izdato  re{ewe o ukidawu dozvole, odnosno o ukidawu mesta proizvodwe za lek. 

 

U periodu od 01.01.2021. godine do 30.04.2021. godine, Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije izdala je re{ewa o ukidawu dozvole, odnosno o ukidawu mesta 
proizvodwe za slede}e lekove: 

Naziv leka 

INN 

Oblik, ja~ina i  

pakovawe leka 

Broj i datum 

dozvole za lek 

Broj i datum re{ewa 

o prestanku va`ewa  

dozvole za lek 
Proizvo|a~ Nosilac dozvole 

Aflamil® 

Bortezomib Teva 

Capsion 

Cetirizin 

Difluzol® 

aceklofenak 

bortezomib 

natrijum-jodid (I-131) 

cetirizin 

flukonazol 

515-01-00005-21-001 

515-01-00014-21-001 

515-01-00013-21-001 

515-01-00081-21-001 

515-01-00004-21-001 

515-01-00003-21-001 

515-01-00084-21-001 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

12.03.2021 

12.04.2021 

12.04.2021 

19.04.2021 

12.03.2021 

12.03.2021 

15.04.2021 

film tableta; 100mg; blister, 
6x10kom 

pra{ak za rastvor za 
injekciju; 1mg; bo~ica 
staklena, 1x1mg 

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

kapsula, tvrda; 50- 
3700MBq; bo~ica staklena, 
1x1kom 

film tableta; 10mg; blister, 
1x10kom 

film tableta; 10mg; blister, 
2x10kom 

rastvor za infuziju; 2mg/mL; 
bo~ica staklena, 1x100mL 

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

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 

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

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

PHARMACEUTICAL BALKANS DOO 
NOVI BE^EJ, Kumana~ki put bb, Novi 
Be~ej, Republika Srbija 

GEDEON RICHTER PLC, Gyömroi 
út. 19-21, Budimpe{ta, Ma|arska u 
saradnji sa ALMIRALL AG, 

[vajcarska 

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

TEVA PHARMACEUTICAL 
WORKS PRIVATE LIMITED 
COMPANY, Tancsics Mihaly 82, 
Godollo, Ma|arska 

CIS BIO INTERNATIONAL - GIF 
SUR YVETTE, Route Nationale 
306, Saclay BP 32, Gif Sur Yvette, 
Francuska 

SLAVIAMED DOO BEOGRAD, 
Bulevar oslobo|enja 97, Beograd - 
Vo`dovac, Republika Srbija ; 
mesto proizvodnje SLAVIAMED 
D.O.O., Republika Srbija 

PHARMACEUTICAL BALKANS 
DOO NOVI BE^EJ, Kumana~ki put 
bb, Novi Be~ej, Republika Srbija 

515-01-01434-15-001 

515-01-03413-14-001 

515-01-03415-14-001 

515-01-03839-14-001 

515-01-02795-15-001 

515-01-02794-15-001 

515-01-01880-15-001 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

11.03.2016 

11.04.2016 

11.04.2016 

27.08.2015 

11.03.2016 

11.03.2016 

13.03.2017 
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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 prestanku va`ewa  

dozvole za lek 
Proizvo|a~ Nosilac dozvole 

Dioflan® 

Fraxiparine® multi 

Gabana 

Genotropin® 

Glukoza 10 % 
IMUNA ENVIBAG 

Glukoza 5 % IMUNA 
ENVIBAG 

diosmin, hesperidin 

nadroparin-kalcijum 

pregabalin 

somatropin 

glukoza 

glukoza 

515-01-00082-21-001 

515-01-00083-21-001 

515-01-00053-21-001 

515-01-00085-21-001 

515-01-00086-21-001 

515-01-00074-21-001 

515-01-00034-21-001 

515-01-00035-21-001 

515-01-00036-21-001 

515-01-00037-21-001 

515-01-00038-21-001 

515-01-00039-21-001 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

15.04.2021 

15.04.2021 

06.04.2021 

15.04.2021 

15.04.2021 

12.04.2021 

16.04.2021 

16.04.2021 

16.04.2021 

16.04.2021 

16.04.2021 

16.04.2021 

film tableta; 500mg; blister, 
3x10kom 

film tableta; 500mg; blister, 
6x10kom 

rastvor za injekciju; 
47500i.j./5mL; bo~ica 
staklena, 10x5mL 

kapsula, tvrda; 150mg; 
blister, 2x10kom 

kapsula, tvrda; 75mg; 

blister, 2x10kom 

pra{ak i rastvara~ za 
rastvor za injekciju u 
ulo{ku; 5.3mg/mL; ulo`ak, 
5x1mL 

rastvor za infuziju; 100g/L; 

kesa, 1x100mL 

rastvor za infuziju; 100g/L; 
kesa, 1x250mL 

rastvor za infuziju; 100g/L; 
kesa, 1x500mL 

rastvor za infuziju; 50g/L; 
kesa, 1x100mL 

rastvor za infuziju; 50g/L; 
kesa, 1x250mL 

rastvor za infuziju; 50g/L; 
kesa, 1x500mL 

PHARMACEUTICAL BALKANS DOO 
NOVI BE^EJ, Kumana~ki put bb, Novi 
Be~ej, Republika Srbija 

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

PHARMACEUTICAL BALKANS DOO 
NOVI BE^EJ, Kumana~ki put bb, Novi 
Be~ej, Republika Srbija 

PFIZER SRB D.O.O., Tre{njinog cveta 
1/VI, Beograd - Novi Beograd, Republika 
Srbija 

CORAPHARM D.O.O., Venac Stepe 
Stepanovi}a 22, Sombor, Republika Srbija 

CORAPHARM D.O.O., Venac Stepe 
Stepanovi}a 22, Sombor, Republika Srbija 

PHARMACEUTICAL BALKANS 
DOO NOVI BE^EJ, Kumana~ki put 
bb, Novi Be~ej, Republika Srbija 

ASPEN NOTRE DAME DE 
BONDEVILLE, 1, rue de l´Abbaye, 
Notre Dame de Bondeville, 
Francuska 

PHARMACEUTICAL BALKANS 
DOO NOVI BE^EJ, Kumana~ki put 
bb, Novi Be~ej, Republika Srbija 

PFIZER MANUFACTURING 
BELGIUM NV, Rijksweg 12, Puurs, 
Belgija 

IMUNA PHARM, A.S., Jarkova 
269/17, [ari{ske Michal´any, 
Slova~ka 

IMUNA PHARM, A.S., Jarkova 
269/17, [ari{ske Michal´any, 
Slova~ka 

515-01-02201-15-001 

515-01-04300-18-001 

515-01-03647-15-001 

515-01-05152-16-001 

515-01-05150-16-001 

515-01-05221-16-001 

515-01-05306-17-001 

515-01-05307-17-001 

515-01-05308-17-001 

515-01-05297-17-001 

515-01-05298-17-001 

515-01-05299-17-001 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

02.11.2016 

02.09.2019 

06.07.2016 

17.10.2019 

17.10.2019 

26.10.2017 

18.09.2020 

18.09.2020 

18.09.2020 

18.09.2020 

18.09.2020 

18.09.2020 
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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 prestanku va`ewa  

dozvole za lek 
Proizvo|a~ Nosilac dozvole 

Kogenate® Bayer 

oktokog alfa 

515-01-00052-21-001 

515-01-00049-21-001 

515-01-00050-21-001 

515-01-00047-21-002 

515-01-00051-21-001 

515-01-00048-21-001 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

29.03.2021 

29.03.2021 

29.03.2021 

29.03.2021 

29.03.2021 

29.03.2021 

pra{ak i rastvara~ za 
rastvor za injekciju; 
1000i.j./2.5mL; bo~ica sa 
pra{kom i napunjeni 
injekcioni {pric sa 
rastvara~em (sa adapterom 
za bo~icu), 1x2.5mL 

pra{ak i rastvara~ za 
rastvor za injekciju; 
1000i.j./2.5mL; bo~ica sa 
pra{kom i napunjeni 
injekcioni {pric sa 
rastvara~em (sa bioset 
priborom), 1x2.5mL 

pra{ak i rastvara~ za 
rastvor za injekciju; 
250i.j./2.5mL; bo~ica sa 
pra{kom i napunjeni 
injekcioni {pric sa 
rastvara~em (sa adapterom 
za bo~icu), 1x2.5mL 

pra{ak i rastvara~ za 
rastvor za injekciju; 
250i.j./2.5mL; bo~ica sa 
pra{kom i napunjeni 
injekcioni {pric sa 
rastvara~em (sa bioset 

priborom), 1x2.5mL 

pra{ak i rastvara~ za 
rastvor za injekciju; 
500i.j./2.5mL; bo~ica sa 
pra{kom i napunjeni 
injekcioni {pric sa 
rastvara~em (sa adapterom 
za bo~icu), 1x2.5mL 

pra{ak i rastvara~ za 
rastvor za injekciju; 
500i.j./2.5mL; bo~ica sa 
pra{kom i napunjeni 

BAYER D.O.O. BEOGRAD, Omladinskih 

brigada 88b, Beograd, Republika Srbija 
BAYER HEALTHCARE 
MANUFACTURING S.R.L., Via 
delle Groane 126, Garbagnate, 
Milanese, Italija 

BAYER, FARMACEVTSKA 
DRU@BA D.O.O., Bravni~arjeva 
ulica 13, Ljubljana, Slovenija 

515-01-03115-19-003 

515-01-01567-18-001 

515-01-03115-19-001 

515-01-01563-18-001 

515-01-03115-19-002 

515-01-01566-18-001 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

03.09.2019 

08.03.2019 

03.09.2019 

08.03.2019 

03.09.2019 

08.03.2019 



 

 

      

 

 

 

 

 

  

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije Str. 4 od 6 

Naziv leka 

INN 

Oblik, ja~ina i  

pakovawe leka 

Broj i datum 

dozvole za lek 

Broj i datum re{ewa 

o prestanku va`ewa  

dozvole za lek 
Proizvo|a~ Nosilac dozvole 

Manitol 10 IMUNA 
ENVIBAG 

Manitol 20 IMUNA 
ENVIBAG 

MERIOFERT® 

Natrijum hlorid 0.9% 
IMUNA ENVIBAG 

manitol 

manitol 

menotrofin 

natrijum-hlorid 

515-01-00043-21-001 

515-01-00044-21-001 

515-01-00045-21-001 

515-01-00040-21-001 

515-01-00041-21-001 

515-01-00042-21-001 

515-01-00017-21-001 

515-01-00033-21-001 

515-01-00030-21-001 

515-01-00031-21-001 

515-01-00032-21-001 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

16.04.2021 

16.04.2021 

16.04.2021 

19.04.2021 

16.04.2021 

16.04.2021 

02.03.2021 

16.04.2021 

16.04.2021 

16.04.2021 

16.04.2021 

injekcioni {pric sa 
rastvara~em (sa bioset 
priborom), 1x2.5mL 

rastvor za infuziju; 100g/L; 
kesa, 1x100mL 

rastvor za infuziju; 100g/L; 
kesa, 1x250mL 

rastvor za infuziju; 100g/L; 
kesa, 1x500mL 

rastvor za infuziju; 200g/L; 
kesa, 1x100mL 

rastvor za infuziju; 200g/L; 
kesa, 1x250mL 

rastvor za infuziju; 200g/L; 
kesa, 1x500mL 

pra{ak i rastvara~ za 
rastvor za injekciju; 75i.j.; 
bo~ica sa pra{kom i ampula 
sa rastvara~em, 10x1mL 

rastvor za infuziju; 9g/L; 
kesa, 1x1000mL 

rastvor za infuziju; 9g/L; 

kesa, 1x100mL 

rastvor za infuziju; 9g/L; 
kesa, 1x250mL 

rastvor za infuziju; 9g/L; 
kesa, 1x500mL 

CORAPHARM D.O.O., Venac Stepe 
Stepanovi}a 22, Sombor, Republika Srbija 

CORAPHARM D.O.O., Venac Stepe 
Stepanovi}a 22, Sombor, Republika Srbija 

MITER INTERNATIONAL DOO 
BEOGRAD, Resavska 16, Beograd, 
Republika Srbija 

CORAPHARM D.O.O., Venac Stepe 
Stepanovi}a 22, Sombor, Republika Srbija 

IMUNA PHARM, A.S., Jarkova 
269/17, [ari{ske Michal´any, 
Slova~ka 

IMUNA PHARM, A.S., Jarkova 
269/17, [ari{ske Michal´any, 
Slova~ka 

IBSA INSTITUT BIOCHIMIQUE 
S.A., Via al Ponte 13, Lugano, 
[vajcarska 

IMUNA PHARM, A.S., Jarkova 
269/17, [ari{ske Michal´any, 
Slova~ka 

515-01-01297-18-001 

515-01-01298-18-001 

515-01-01299-18-001 

515-01-01310-18-001 

515-01-01303-18-001 

515-01-01304-18-001 

515-01-02958-16-001 

515-01-05327-17-001 

515-01-05323-17-001 

515-01-05324-17-001 

515-01-05326-17-001 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

04.11.2020 

04.11.2020 

04.11.2020 

04.11.2020 

04.11.2020 

04.11.2020 

28.09.2018 

07.10.2020 

07.10.2020 

07.10.2020 

07.10.2020 
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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 prestanku va`ewa  

dozvole za lek 
Proizvo|a~ Nosilac dozvole 

Onbrez® 
Breezhaler® 

Oprymea® SR 

Resistol® 

Ringer IMUNA 
ENVIBAG 

Solcoseryl® 

indakaterol 

pramipeksol 

ju`noafri~ka 
mu{katla ( 
Pelargonium 
sidoides), te~ni 

ekstrakt korena 

natrijum-hlorid, 
kalijum-hlorid, 
kalcijum-hlorid 

deproteinizovani 
hemodijalizat tele}e 
krvi, hemijski i 
biolo{ki 
standardizovan 

515-01-00075-21-001 

515-01-00020-21-001 

515-01-00087-21-001 

515-01-00088-21-001 

515-01-00046-21-001 

515-01-00015-21-001 

515-01-00016-21-001 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

22.04.2021 

14.04.2021 

15.04.2021 

15.04.2021 

16.04.2021 

23.02.2021 

23.02.2021 

pra{ak za inhalaciju, tvrda 
kapsula; 300mcg; blister, 
3x10kom 

tableta sa produ`enim 
osloba|anjem; 2.62mg; 
blister, 3x10kom 

oralne kapi, rastvor; 8g/10g; 
boca sa kapaljkom, 1x20mL 

oralne kapi, rastvor; 8g/10g; 
boca sa kapaljkom, 1x50mL 

rastvor za infuziju; 
8.6g/L+0.3g/L+0.33g/L; 
kesa, 1x500mL 

gel za o~i; 8.3mg/g; tuba, 

1x5g 

rastvor za injekciju; 
42.5mg/mL; ampula, 
25x2mL 

PREDSTAVNI[TVO NOVARTIS 
PHARMA SERVICES INC. BEOGRAD 
(NOVI BEOGRAD), Omladinskih Brigada 
90 A, Beograd - Novi Beograd, Republika 
Srbija 

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

PHARMACEUTICAL BALKANS DOO 
NOVI BE^EJ, Kumana~ki put bb, Novi 
Be~ej, Republika Srbija 

CORAPHARM D.O.O., Venac Stepe 
Stepanovi}a 22, Sombor, Republika Srbija 

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

NOVARTIS FARMACEUTICA S.A., 
Ronda de Santa Maria, 158, 
Barbera del Valles (Barcelona), 
[panija 

NOVARTIS PHARMA STEIN AG, 
Schaffhauserstrasse, Stein, 
[vajcarska 

KRKA, TOVARNA ZDRAVIL, D.D., 
[marje{ka cesta 6, Novo Mesto, 
Slovenija 

PHARMACEUTICAL BALKANS 
DOO NOVI BE^EJ, Kumana~ki put 
bb, Novi Be~ej, Republika Srbija 

IMUNA PHARM, A.S., Jarkova 
269/17, [ari{ske Michal´any, 
Slova~ka 

MEDA PHARMA GMBH & CO. KG, 
Benzstrasse 1, Bad Homburg, 
Nema~ka 

MEDA PHARMA GMBH & CO. KG, 
Benzstrasse 1, Bad Homburg v.d. 
Hoehe, Nema~ka 

LEGACY PHARMACEUTICALS 
SWITZERLAND GmbH, 
Ruhrbergstrasse 21, Birsfelden, 
[vajcarska 

515-01-01611-17-001 

515-01-02936-14-001 

515-01-01881-15-001 

515-01-01883-15-001 

515-01-01290-18-001 

515-01-03946-19-001 

515-01-04096-15-001 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

17.01.2018 

13.04.2016 

23.02.2016 

23.02.2016 

20.10.2020 

02.06.2020 

13.10.2016 
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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 prestanku va`ewa 

dozvole za lek 
Proizvo|a~ Nosilac dozvole 

Typhim Vi 

Votubia® 

Tamiflu® 

vakcina protiv 
trbu{nog tifusa, 
polisaharidna 

everolimus 

oseltamivir 

515-01-00024-21-001 

515-01-00076-21-001 

515-01-03545-20-004 

515-01-03545-20-005 

od 

od 

od 

od 

16.03.2021 

06.04.2021 

26.01.2021 

26.01.2021 

rastvor za injekciju u 
napunjenom injekcionom 
{pricu; 25mcg/0.5mL; 
napunjen injekcioni {pric, 
1x0.5mL 

disperzibilna tableta; 5mg; 
blister deljiv na pojedina~ne 
doze, 3x(10x1)kom 

kapsula, tvrda; 30mg; 
blister, 1x10kom 

kapsula, tvrda; 45mg; 

blister, 1x10kom 

Re{ewe o ukidawu mesta proizvodwe - humani 

 

 

24. maj 2021. godine 

Beograd 

Br: 515-00-00068-2021-3-002 

SANOFI-AVENTIS D.O.O. BEOGRAD, 
[panskih boraca 3/VI, Beograd - Novi 
Beograd, Republika Srbija 

PREDSTAVNI[TVO NOVARTIS 
PHARMA SERVICES INC. BEOGRAD 
(NOVI BEOGRAD), Omladinskih Brigada 
90 A, Beograd - Novi Beograd, Republika 
Srbija 

ROCHE D.O.O. BEOGRAD, Milutina 
Milankovi}a 11a, Beograd, Republika 
Srbija 

SANOFI PASTEUR, Parc Industriel 
d´Incarville, Val-De-Reuil, 
Francuska 

SANOFI-AVENTIS ZRT., Campona 
u. 1. (Harbor park), Budimpe{ta, 
Ma|arska 

SANOFI PASTEUR, 1541 avenue 
Marcel Merieux, Marcy l´Etoile, 
Francuska 

NOVARTIS PHARMA STEIN AG, 
Schaffhauserstrasse, Stein, 
[vajcarska 

ROCHE PHARMA AG, Emil-Barell- 
Strasse 1, Grenzach-Wyhlen, 
Nema~ka 

F.HOFFMANN-LA ROCHE LTD, 
Viaduktstrasse 33, Bazel, 
[vajcarska 

515-01-02872-16-001 

515-01-03631-15-001 

515-01-00703-19-001 

515-01-00704-19-001 

od 

od 

od 

od 

18.04.2017 

26.10.2016 

26.02.2020 

26.02.2020 


