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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 01.05.2022. godine do 31.07.2022. godine izdato re{ewe o izmeni odnosno re{ewe o dopuni proizvo|a~a. 

 

U periodu od  01.05.2022. godine do 31.07.2022. godine, Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije izdala je re{ewa o  izmeni odnosno re{ewa o 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 

AZARGA® 

Alofisel 

BlokMax® forte 

BlokMax® forte Rp 

timolol, brinzolamid 

darvadstrocel 

ibuprofen 

ibuprofen 

515-01-04519-21-001 

515-01-04485-21-001 

515-01-00844-22-002 

515-01-00844-22-003 

od 

od 

od 

od 

06.07.2022 

02.06.2022 

13.06.2022 

13.06.2022 

kapi za o~i, suspenzija; 
5mg/mL+10mg/mL; bo~ica, 
1x5mL 

suspenzija za injekciju; 
5miliona }elija/mL; bo~ica 
staklena, 4x6mL 

film tableta; 400mg; blister, 

1x10kom 

film tableta; 400mg; blister, 
2x10kom 

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

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

TAKEDA GMBH PREDSTAVNI[TVO 
KONSTANZ, NEMA^KA, BEOGRAD 
(NOVI BEOGRAD), Milutina Milankovi}a 
11a, Beograd - Novi Beograd, Republika 
Srbija 

ALKALOID D.O.O. BEOGRAD, Prahovska 
3, Beograd, Republika Srbija 

ALKALOID D.O.O. BEOGRAD, Prahovska 
3, Beograd, Republika Srbija 

NOVARTIS FARMACEUTICA, 
S.A., Gran Via de les Corts 
Catalanes 764, Barselona, [panija 

NOVARTIS PHARMA GMBH, 
Roonstrasse 25 und Obere 
Turnstrasse 8-10, Nurnberg, 
Bayern, Nema~ka 

TAKEDA IRELAND LTD., Grange 
Castle Business Park, Dublin 22, 
Irska 

ALKALOID D.O.O. BEOGRAD, 
Prahovska 3, Beograd, Republika 
Srbija ; mesto proizvodnje 
ALKALOID D.O.O. BEOGRAD, 

Republika Srbija 

ALKALOID D.O.O. BEOGRAD, 
Prahovska 3, Beograd, Republika 
Srbija ; mesto proizvodnje 
ALKALOID D.O.O. BEOGRAD, 
Republika Srbija 

515-01-03312-20-002 

515-01-03446-19-001 

515-01-03986-19-001 

515-01-03987-19-001 

od 

od 

od 

od 

08.07.2021 

18.06.2020 

25.09.2020 

25.09.2020 
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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 izmeni  

dozvole za lek 

Novi odnosno 

dodatni proizvo|a~ 
Nosilac dozvole 

Cabometyx® 

Caffetin menstrual® 

Cosopt® 

Duac® 

Escontral 

kabozantinib 

ibuprofen 

timolol, dorzolamid 

klindamicin, benzoil- 

peroksid 

desloratadin 

515-01-02139-21-002 

515-01-02139-21-003 

515-01-02139-21-004 

515-01-00843-22-001 

515-01-02380-20-001 

515-01-00994-20-001 

515-01-00982-22-001 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

12.07.2022 

12.07.2022 

12.07.2022 

13.06.2022 

13.06.2022 

13.06.2022 

13.05.2022 

film tableta; 20mg; boca 
plasti~na, 1x30kom 

film tableta; 40mg; boca 
plasti~na, 1x30kom 

film tableta; 60mg; boca 
plasti~na, 1x30kom 

film tableta; 200mg; blister, 
1x10kom 

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

gel; 10mg/g+50mg/g; tuba, 
1x30g 

oralni rastvor; 0.5mg/mL; 
boca staklena, 1x60mL 

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

ALKALOID D.O.O. BEOGRAD, Prahovska 

3, Beograd, Republika Srbija 

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

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

JGL D.O.O. BEOGRAD-SOPOT, Milosava 
Vlaji}a 110, Beograd - Sopot, Republika 
Srbija 

ROTTENDORF PHARMA GMBH, 
Ostenfelder Strasse 51 - 61, 
Ennigerloh, Nema~ka 

ALKALOID D.O.O. BEOGRAD, 
Prahovska 3, Beograd, Republika 
Srbija ; mesto proizvodnje 
ALKALOID D.O.O. BEOGRAD, 
Republika Srbija 

SANTEN OY, Kelloportinkatu 1, 
Tampere, Finska 

GLAXOSMITHKLINE 
PHARMACEUTICALS S.A., Ul. 
Grunwaldzka 189, Poznan, Poljska 

GENEPHARM SA, 18th km 
Marathonos Ave, Pallini, Attiki, 
Gr~ka 

FAMAR A.V.E. AVLON PLANT, 
49th km National Road Athens- 
Lamia, Avlona Attiki, Gr~ka 

515-01-02742-18-002 

515-01-02743-18-001 

515-01-02744-18-001 

515-01-01480-19-001 

515-01-01991-18-002 

515-01-02594-18-001 

515-01-02725-17-001 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

18.06.2019 

18.06.2019 

18.06.2019 

03.06.2020 

17.04.2019 

07.06.2019 

03.10.2018 
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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 

Exelon® 

Fasenra® 

Haloperidol Krka 
depo 

Hemodrops® 

rivastigmin 

benralizumab 

haloperidol 

hipromeloza 

515-01-03910-21-007 

515-01-03910-21-002 

515-01-03910-21-008 

515-01-03910-21-003 

515-01-03910-21-005 

515-01-03910-21-010 

515-01-03910-21-009 

515-01-03910-21-004 

515-01-02407-20-001 

515-01-01762-21-002 

515-01-00716-22-006 

515-01-00716-22-005 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

13.06.2022 

13.06.2022 

13.06.2022 

13.06.2022 

13.06.2022 

13.06.2022 

13.06.2022 

13.06.2022 

20.05.2022 

24.05.2022 

10.05.2022 

10.05.2022 

kapsula, tvrda; 1.5mg; 
blister, 2x14kom 

kapsula, tvrda; 1.5mg; 
blister, 2x14kom 

kapsula, tvrda; 3mg; blister, 
2x14kom 

kapsula, tvrda; 3mg; blister, 
2x14kom 

kapsula, tvrda; 4.5mg; 
blister, 2x14kom 

kapsula, tvrda; 4.5mg; 

blister, 2x14kom 

kapsula, tvrda; 6mg; blister, 
2x14kom 

kapsula, tvrda; 6mg; blister, 

2x14kom 

rastvor za injekciju u 
napunjenom injekcionom 
{pricu; 30mg; napunjen 
injekcioni {pric, 1x1mL 

rastvor za injekciju; 
50mg/mL; ampula, 5x1mL 

kapi za o~i, rastvor; 
5mg/mL; bo~ica sa 
kapaljkom, 1x10mL 

kapi za o~i, rastvor; 
5mg/mL; bo~ica staklena, 
1x10mL 

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

PREDSTAVNI[TVO ASTRAZENECA UK 
LIMITED BEOGRAD, Milutina Milankovi}a 
1i, Beograd - Novi Beograd, Republika 
Srbija 

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

HEMOFARM AD VR[AC, Beogradski put 
bb, Vr{ac, Republika Srbija 

NOVARTIS PHARMA GMBH, 
Roonstrasse 25 und Obere 
Turnstrasse 8-10, Nurnberg, 
Bayern, Nema~ka 

NOVARTIS FARMACEUTICA, 
S.A., Gran Via de les Corts 
Catalanes 764, Barselona, [panija 

ASTRAZENECA AB, 
Gärtunavägen, Södertälje, 
[vedska 

KRKA  D.D., NOVO MESTO, 
[marje{ka cesta 6, Novo Mesto, 
Slovenija 

HEMOFARM AD VR[AC, 
Beogradski put bb, Vr{ac, 
Republika Srbija 

515-01-03473-19-001 

515-01-03473-19-001 

515-01-03474-19-001 

515-01-03474-19-001 

515-01-03476-19-001 

515-01-03476-19-001 

515-01-03478-19-001 

515-01-03478-19-001 

515-01-04297-18-004 

515-01-01825-17-002 

515-01-03574-18-003 

515-01-03418-18-001 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

06.05.2020 

06.05.2020 

06.05.2020 

06.05.2020 

06.05.2020 

06.05.2020 

06.05.2020 

06.05.2020 

03.12.2019 

27.04.2018 

10.04.2019 

15.04.2019 
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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 

Mayzent® 

Pantogar® 

Persen® forte 

siponimod 

medicinski kvasac, 
tiamin, kalcijum- 
pantotenat, cistin, p- 
aminobenzojeva 

kiselina, keratin 

valerijana (Valeriana 
officinalis L.), suvi 
ekstrakt korena, 
mati~njak (Melissa 
officinalis L.), suvi 
ekstrakt lista, nana 
(Mentha piperita L.), 
suvi ekstrakt lista 

515-01-04225-21-004 

515-01-04225-21-008 

515-01-04225-21-003 

515-01-04225-21-007 

515-01-04225-21-002 

515-01-04225-21-006 

515-01-03580-21-001 

515-01-02978-21-001 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

09.06.2022 

09.06.2022 

09.06.2022 

09.06.2022 

09.06.2022 

09.06.2022 

17.05.2022 

29.06.2022 

film tableta; 0.25mg; blister, 
10x12kom 

film tableta; 0.25mg; blister, 
10x12kom 

film tableta; 0.25mg; blister, 
1x12kom 

film tableta; 0.25mg; blister, 
1x12kom 

film tableta; 2mg; blister, 
2x14kom 

film tableta; 2mg; blister, 

2x14kom 

kapsula, tvrda; 
100mg+60mg+60mg+20mg 
+20mg+20mg; blister, 

6x15kom 

kapsula, tvrda; 
125mg+25mg+25mg; 
blister, 2x10kom 

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

SALVEO DOO BEOGRAD, To{in bunar 
272, Beograd - Novi Beograd, Republika 
Srbija 

ZENTIVA PHARMA D.O.O., Milentija 
Popovi}a 5v, sprat 2, Beograd - Novi 
Beograd, Republika Srbija 

NOVARTIS PHARMA GMBH, 
Roonstrasse 25 und Obere 
Turnstrasse 8-10, Nurnberg, 
Bayern, Nema~ka 

NOVARTIS FARMACEUTICA, 
S.A., Gran Via de les Corts 
Catalanes 764, Barselona, [panija 

ACINO PHARMA AG, Birsweg 2, 
Liesberg, [vajcarska 

ADIPHARM EAD, 130 
Simeonovsko shose Blvd., Sofija, 
Bugarska 

515-01-00262-20-001 

515-01-00262-20-001 

515-01-00261-20-001 

515-01-00261-20-001 

515-01-00263-20-001 

515-01-00263-20-001 

515-01-01076-18-001 

515-01-03901-16-001 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

05.01.2021 

05.01.2021 

05.01.2021 

05.01.2021 

05.01.2021 

05.01.2021 

01.03.2019 

14.09.2017 
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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 izmeni  

dozvole za lek 

Novi odnosno 

dodatni proizvo|a~ 
Nosilac dozvole 

Synjardy® 

VaxigripTetra 

Votrient® 

Wellbutrin® XR 

Xarelto® 

metformin, 
empagliflozin 

~etvorovalentna 
vakcina protiv gripa 
(fragmentisani virus, 
inaktivisana) 

pazopanib 

bupropion 

rivaroksaban 

515-01-04549-21-005 

515-01-04549-21-004 

515-01-04549-21-002 

515-01-00840-22-001 

515-01-04543-20-003 

515-01-04543-20-002 

515-01-00721-20-003 

515-01-00721-20-002 

515-01-00115-22-001 

515-01-04099-21-001 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

19.07.2022 

19.07.2022 

19.07.2022 

18.07.2022 

26.07.2022 

26.07.2022 

15.06.2022 

15.06.2022 

14.07.2022 

17.05.2022 

film tableta; 1000mg+ 12.5mg; 
blister deljiv na pojedina~ne 
doze, 6x(10x1)kom 

film tableta; 850mg+12.5mg; 
blister deljiv na pojedina~ne 
doze, 6x(10x1)kom 

film tableta; 850mg+5mg; 
blister deljiv na pojedina~ne 
doze, 6x(10x1)kom 

suspenzija za injekciju u 
napunjenom injekcionom 
{pricu; 15mcg/0.5mL+15mcg/ 
0.5mL+15mcg/0.5mL+15mcg/ 
0.5mL; napunjen injekcioni 
{pric, 1x0.5mL 

film tableta; 200mg; bo~ica 
plasti~na, 1x30kom 

film tableta; 400mg; bo~ica 
plasti~na, 1x60kom 

tableta sa modifikovanim 
osloba|anjem; 150mg; 
bo~ica plasti~na, 1x30kom 

tableta sa modifikovanim 
osloba|anjem; 300mg; 
bo~ica plasti~na, 1x30kom 

film tableta; 10mg; blister, 
1x10kom 

film tableta; 2.5mg; blister, 
4x14kom 

BOEHRINGER INGELHEIM SERBIA 
D.O.O. BEOGRAD, Milentija Popovi}a 5a, 
Beograd, Republika Srbija 

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

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

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

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

PATHEON FRANCE, 40 boulevard 
de Champaret, Bourgoin Jallieu, 
Francuska 

SANOFI-AVENTIS PRIVATE CO. 
LTD., BUDAPEST LOGISTICS 
AND DISTRIBUTION PLATFORM, 
Bdg. DC5, Campona utca 1., 
Budimpe{ta, Ma|arska 

LEK PHARMACEUTICALS D.D., 
Verov{kova 57, Ljubljana, 
Slovenija 

GLAXO WELLCOME S.A., Avda. 
de Extremadura, 3, Poligono 
Industrial Allenduero, Aranda de 
Duero, Burgos, [panija 

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

515-01-03814-16-001 

515-01-03813-16-001 

515-01-03811-16-001 

515-01-03918-17-001 

515-01-02111-18-002 

515-01-02113-18-002 

515-01-02269-18-001 

515-01-02270-18-001 

515-01-02745-18-001 

515-01-04643-18-002 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

31.10.2017 

31.10.2017 

31.10.2017 

05.11.2018 

17.04.2019 

17.04.2019 

23.04.2019 

23.04.2019 

02.07.2019 

02.07.2019 

Br: 515-00-00110-2022-3-002 

17. avgust 2022. godine 

Beograd 

 



 


