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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 01.05.2023. godine do 30.06.2023. godine izdato re{ewe o prestanku vaжewa dozvole za lek. 

 

U periodu od 01.05.2023. godine do 30.06.2023. godine, Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije izdala je re{ewa o prestanku vaжewa dozvole 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 vaжewa  

dozvole za lek 
Proizvo|a~ Nosilac dozvole 

Darunavir Krka 

Fluorouracil 

Flutiform® 
formoterol, flutikazon 
 

darunavir 

fluorouracil 

Jurnista® 
hidromorfon 
 

515-01-00076-23-001 

515-01-00082-23-001 

515-01-00083-23-001 

515-01-00075-23-001 

515-01-00074-23-001 

515-01-00073-23-001 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

09.05.2023 

24.05.2023 

24.05.2023 

08.05.2023 

08.05.2023 

08.05.2023 

film tableta; 400mg; boca 
plasti~na, 2x30kom 

rastvor za injekciju/infuziju; 
50mg/mL; bo~ica staklena, 
1x10mL 

rastvor za injekciju/infuziju; 
50mg/mL; bo~ica staklena, 
1x20mL 

suspenzija za inhalaciju pod 
pritiskom; 10mcg/doza+ 250mcg/ 
doza; inhalator, 1x120doza 

suspenzija za inhalaciju pod 
pritiskom; 5mcg/doza+ 125mcg/ 
doza; inhalator, 1x120doza 

suspenzija za inhalaciju pod 
pritiskom; 5mcg/doza+ 50mcg/ 
doza; inhalator, 1x120doza 

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

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

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

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

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

MEDAC GESELLSCHAFT FUR 
KLINISCHE SPEZIALPRAPARATE 
M.B.H, Theaterstraße 6, Wedel, 
Nema~ka 

MUNDIPHARMA DC B.V., 
Leusderend 16, Leusden, 
Holandija 

515-01-05237-16-001 

515-01-00387-18-002 

515-01-00388-18-002 

515-01-01703-18-001 

515-01-01702-18-001 

515-01-01701-18-001 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

02.07.2018 

05.02.2019 

05.02.2019 

27.10.2020 

27.10.2020 

27.10.2020 

tableta sa produ`enim 
osloba|anjem; 16mg; 
blister, 2x7kom 

515-01-03172-17-001 JANSSEN-CILAG S.P.A., Via 
C.Janssen, Borgo San Michele, 
Latina, Italija 
 
JANSSEN PHARMACEUTICA 
N.V., Turnhoutseweg 30, Beerse, 
Belgija 
 

PREDSTAVNI[TVO JANSSEN-CILAG 

KFT BEOGRAD, Omladinskih brigada 
88B, Beograd - Novi Beograd, 
Republika Srbija 

 

515-01-00039-23-001 

od 09.05.2018 16.05.2023 od 

tableta sa produ`enim 
osloba|anjem; 32mg; 
blister, 4x7kom 

515-01-04314-18-001 515-01-00061-23-001 

30.07.2019 od 18.05.2023 od 
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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 vaжewa 

dozvole za lek 
Proizvo|a~ Nosilac dozvole 

tableta sa produ`enim 
osloba|anjem; 8mg; blister, 
2x7kom 

GOODWILL PHARMA DOO SUBOTICA, 
Segedinski put 80, Subotica, Republika 

Srbija 

ROCHE DOO BEOGRAD, Vladimira 
Popovi}a 8a, Beograd - Novi Beograd, 
Republika Srbija 

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

K.S. KIM INTERNATIONAL LTD. 
PREDSTAVNI[TVO BEOGRAD - 
VRA^AR, Krunska 80, Beograd, 
Republika Srbija 

PREDSTAVNI[TVO JANSSEN-CILAG 
KFT BEOGRAD, Omladinskih brigada 
88B, Beograd - Novi Beograd, Republika 
Srbija 

MERCK SHARP & DOHME D.O.O., 
Omladinskih brigada 90a/1400, Beograd - 

Novi Beograd, Republika Srbija 

PREDSTAVNI[TVO JANSSEN-CILAG 
KFT BEOGRAD, Omladinskih brigada 
88B, Beograd - Novi Beograd, Republika 
Srbija 

FARMEA - ANGERS, 10 rue 
Bouche´ Thomas, ZAC 
d´Orgemont, Angers, Francuska 

F.HOFFMANN-LA ROCHE LTD, 
Wurmisweg, Kaiseraugust, 
[vajcarska 

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

DREHM PHARMA GMBH, 
Hietzinger Hauptstrasse 37, Be~, 
Austrija 

JANSSEN-CILAG S.P.A., Via 
C.Janssen, Borgo San Michele, 

Latina, Italija 

MERCK SHARP & DOHME B.V., 
Waarderweg 39, Haarlem, 
Holandija 

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

515-01-03171-17-001 

515-01-03401-16-001 

515-01-03275-17-001 

515-01-02442-17-001 

515-01-04913-18-001 

515-01-04705-19-001 

515-01-04195-18-001 

515-01-03163-17-001 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

09.05.2018 

18.12.2017 

28.05.2018 

21.05.2018 

04.02.2021 

23.10.2020 

12.11.2019 

18.05.2018 

515-01-00038-23-001 

16.05.2023 od 

Loligrip za odrasle, 
bez {e}era 

paracetamol, feniramin, 
askorbinska kiselina 

granule za oralni rastvor; 
500mg+25mg+200mg; 
kesica, 8x1kom 

515-01-00094-23-001 

12.06.2023 od 

MabThera® 

rituksimab 

rastvor za injekciju; 
1600mg/13.4mL; bo~ica 
staklena, 1x13.4mL 

515-01-00054-23-001 

01.06.2023 od 

Macropen® 

midekamicin 

film tableta; 400mg; blister, 
2x8kom 

515-01-00052-23-001 

24.05.2023 od 

Melphalan Koanaa 

melfalan 

pra{ak i rastvara~ za 
rastvor za injekciju/infuziju; 
50mg; bo~ica sa pra{kom i 
bo~ica sa rastvara~em, 1x10mL 

515-01-00084-23-001 

01.06.2023 od 

Prezista® 

darunavir 
film tableta; 600mg; boca 
plasti~na, 1x60kom 

515-01-00062-23-001 

18.05.2023 od 

Stocrin® 

efavirenz 

film tableta; 600mg; boca 
plasti~na, 1x30kom 

515-01-00081-23-001 

07.06.2023 od 

Xeplion® suspenzija za injekciju sa 
produ`enim osloba|anjem; 
50mg/0.5mL; napunjen 

injekcioni {pric, 1x0.5mL 

paliperidon 

515-01-00235-22-002 

19.05.2023 od 

Br: 515-00-00076-2023-3-002 

11. jul 2023. godine 

Beograd 

 



 
 


