
  

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije Str. 1 od 10 

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 01.06.2025. godine do 31.07.2025. godine, izdato re{ewe o promeni EAN koda. 

 

U periodu od 01.06.2025. godine do 31.07.2025. 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 

Artrocol® 

Artrocol® 

Concerta® 

Concerta® 

DARZALEX® 

ketoprofen 

ketoprofen 

metilfenidat 

metilfenidat 

daratumumab 

001018801 2025 
59010 007 000 515 

022 04 003 

001018801 2025 
59010 007 000 515 

022 04 002 

003533914 2024 
59010 007 000 515 

022 04 009 

003533914 2024 
59010 007 000 515 

022 04 039 

003533914 2024 
59010 007 000 515 

022 04 038 

od 

od 

od 

od 

od 

28.07.2025 

28.07.2025 

18.07.2025 

18.07.2025 

18.07.2025 

rastvor za injekciju; 
100mg/2mL; ampula, 
10x2mL 

rastvor za injekciju; 
100mg/2mL; ampula, 
5x2mL 

tableta sa produ`enim 
osloba|anjem; 18mg; boca 
plasti~na, 1x30kom 

tableta sa produ`enim 
osloba|anjem; 36mg; boca 
plasti~na, 1x30kom 

koncentrat za rastvor za 
infuziju; 20mg/mL; bo~ica 
staklena, 1x5mL 

IZMENA EAN KODA: - humani  

WORLD ILAC DOO, Kneza 
Milo{a 90 a, sprat 5, stan 
43, Beograd - Savski 
Venac, Republika Srbija 

WORLD ILAC DOO, Kneza 
Milo{a 90 a, sprat 5, stan 
43, Beograd - Savski 
Venac, Republika Srbija 

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

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

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

WORLD MEDICINE ILAC 
SAN. VE TIC. A.S., COSB 
G.O. Pasa Mah. 6. Cad. 
No: 30, Cerkezkoy, 
Tekirdag, Turska 

WORLD MEDICINE ILAC 
SAN. VE TIC. A.S., COSB 
G.O. Pasa Mah. 6. Cad. 
No: 30, Cerkezkoy, 
Tekirdag, Turska 

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

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

JANSSEN BIOLOGICS 
B.V., Einsteinweg 101, 
Leiden, Holandija 

001550128 2024 59010 
007 000 515 021 04 

001 

001550031 2024 59010 
007 000 515 021 04 

001 

515-01-03917-21-001 

515-01-03918-21-001 

515-01-02049-22-001 

od 

od 

od 

od 

od 

27.02.2025 

27.02.2025 

26.08.2022 

26.08.2022 

03.05.2023 

8680199032765 

8680199032772 

8606028040305 

8606028040312 

8606028040329 

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 

DARZALEX® 

Durogesic® 

Durogesic® 

Durogesic® 

Durogesic® 

Eprex® 

daratumumab 

fentanil 

fentanil 

fentanil 

fentanil 

epoetin alfa 

003533914 2024 
59010 007 000 515 

022 04 008 

003533914 2024 
59010 007 000 515 

022 04 025 

003533914 2024 
59010 007 000 515 

022 04 007 

003533914 2024 
59010 007 000 515 

022 04 033 

003533914 2024 
59010 007 000 515 

022 04 024 

003533914 2024 
59010 007 000 515 

022 04 006 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

18.07.2025 

18.07.2025 

18.07.2025 

18.07.2025 

18.07.2025 

18.07.2025 

koncentrat za rastvor za 
infuziju; 20mg/mL; bo~ica 
staklena, 1x20mL 

transdermalni flaster; 

25mcg/h; kesica, 5x1kom 

transdermalni flaster; 
50mcg/h; kesica, 5x1kom 

transdermalni flaster; 
75mcg/h; kesica, 5x1kom 

transdermalni flaster; 
100mcg/h; kesica, 5x1kom 

rastvor za injekciju u 
napunjenom injekcionom 
{pricu; 2000i.j./0.5mL; 
napunjen injekcioni {pric, 
6x0.5mL 

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

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

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

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

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

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

JANSSEN BIOLOGICS 
B.V., Einsteinweg 101, 
Leiden, Holandija 

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

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

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

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

CILAG AG, Hochstrasse 
201, Schaffhausen, 
[vajcarska 

JANSSEN BIOLOGICS 
B.V., Einsteinweg 101, 
Leiden, Holandija 

515-01-02051-22-001 

000714593 2024 59010 
007 000 515 021 04 

001 

000714921 2024 59010 
007 000 515 021 04 

001 

515-01-02227-21-002 

000716066 2024 59010 
007 000 515 021 04 

001 

515-01-01127-23-001 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

03.05.2023 

07.02.2025 

07.02.2025 

28.07.2022 

07.02.2025 

16.11.2023 

8606028040336 

8606028040343 

8606028040350 

8606028040367 

8606028040374 

8606028040381 

8606028040381 

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 

Erleada® 

IMBRUVICA® 

IMBRUVICA® 

Lenalidomide 
Grindeks 

Lenalidomide 

Grindeks 

apalutamid 

ibrutinib 

ibrutinib 

lenalidomid 

lenalidomid 

003533914 2024 
59010 007 000 515 

022 04 005 

003533914 2024 
59010 007 000 515 

022 04 032 

003533914 2024 
59010 007 000 515 

022 04 016 

002501084 2025 
59010 004 000 515 

075 04 001 

002501240 2025 
59010 004 000 515 

075 04 001 

od 

od 

od 

od 

od 

18.07.2025 

18.07.2025 

18.07.2025 

25.06.2025 

25.06.2025 

film tableta; 60mg; blister, 
5x24kom 

kapsula, tvrda; 140mg; 

boca plasti~na, 1x90kom 

kapsula, tvrda; 140mg; 

boca plasti~na, 1x120kom 

kapsula, tvrda; 10mg; 
blister, 3x7kom 

kapsula, tvrda; 25mg; 
blister, 3x7kom 

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

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

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

PHARMAGK D.O.O., 
Strahinji}a Bana 10, stan 2, 
Beograd - Stari grad, 
Republika Srbija 

PHARMAGK D.O.O., 
Strahinji}a Bana 10, stan 2, 
Beograd - Stari grad, 
Republika Srbija 

JANSSEN CILAG S.P.A., 
Via C. Janssen (loc. Borgo 
S. Michele), Latina (LT), 
Italija 

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

JANSSEN CILAG S.P.A., 
Via C. Janssen (loc. Borgo 
S. Michele), Latina (LT), 
Italija 

JANSSEN CILAG S.P.A., 
Via C. Janssen (loc. Borgo 
S. Michele), Latina (LT), 
Italija 

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

AS GRINDEKS, Krustpils 
iela 53, Riga, Letonija 

AS GRINDEKS, Krustpils 
iela 53, Riga, Letonija 

515-01-04003-19-001 

515-01-02461-20-001 

515-01-02462-20-001 

515-01-00669-21-001 

515-01-00670-21-001 

od 

od 

od 

od 

od 

23.12.2020 

29.04.2021 

29.04.2021 

26.10.2022 

26.10.2022 

8606028040398 

8606028040008 

8606028040008 

8606028040015 

8606028040015 

4750232027967 

4750232027981 

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 

REZOLSTA® 

Rispolept® 

Rispolept® 

Rispolept® 

Rispolept® 

Rispolept® 

darunavir, kobicistat 

risperidon 

risperidon 

risperidon 

risperidon 

risperidon 

003533914 2024 
59010 007 000 515 

022 04 013 

003533914 2024 
59010 007 000 515 

022 04 004 

003533914 2024 
59010 007 000 515 

022 04 031 

003533914 2024 
59010 007 000 515 

022 04 037 

003533914 2024 
59010 007 000 515 

022 04 018 

003533914 2024 
59010 007 000 515 

022 04 030 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

18.07.2025 

18.07.2025 

18.07.2025 

18.07.2025 

18.07.2025 

18.07.2025 

film tableta; 800mg+150mg; 
boca plasti~na, 1x30kom 

film tableta; 1mg; blister, 

2x10kom 

film tableta; 2mg; blister, 
2x10kom 

film tableta; 3mg; blister, 
2x10kom 

film tableta; 4mg; blister, 
2x10kom 

oralni rastvor; 1mg/mL; 
boca staklena, 1x100mL 

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

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

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

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

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

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

JANSSEN CILAG S.P.A., 
Via C. Janssen (loc. Borgo 
S. Michele), Latina (LT), 
Italija 

JANSSEN CILAG S.P.A., 
Via C. Janssen (loc. Borgo 
S. Michele), Latina (LT), 
Italija 

JANSSEN CILAG S.P.A., 
Via C. Janssen (loc. Borgo 
S. Michele), Latina (LT), 
Italija 

JANSSEN CILAG S.P.A., 
Via C. Janssen (loc. Borgo 
S. Michele), Latina (LT), 
Italija 

JANSSEN CILAG S.P.A., 
Via C. Janssen (loc. Borgo 
S. Michele), Latina (LT), 
Italija 

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

515-01-03981-21-001 

000457823 2023 59010 
007 000 515 021 04 

001 

000457824 2023 59010 
007 000 515 021 04 

001 

000457825 2023 59010 
007 000 515 021 04 

001 

000457375 2023 59010 
007 000 515 021 04 

001 

515-01-03998-22-001 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

22.09.2022 

01.10.2024 

01.10.2024 

01.10.2024 

01.10.2024 

01.08.2023 

8606028040404 

8606028040411 

8606028040428 

8606028040435 

8606028040442 

8606028040459 

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 

Rispolept® Consta® 

Rispolept® Consta® 

Rispolept® Consta® 

Roaccutan® 

risperidon 

risperidon 

risperidon 

izotretinoin 

003533914 2024 
59010 007 000 515 

022 04 023 

003533914 2024 
59010 007 000 515 

022 04 029 

003533914 2024 
59010 007 000 515 

022 04 012 

002053792 2025 
59010 004 000 515 

075 04 001 

od 

od 

od 

od 

18.07.2025 

18.07.2025 

18.07.2025 

18.06.2025 

pra{ak i rastvara~ za 
suspenziju za injekciju sa 
produ`enim osloba|anjem; 
25mg/2mL; bo~ica sa 
pra{kom i napunjeni 
injekcioni {pric sa 
rastvara~em, 1x2mL 

pra{ak i rastvara~ za 
suspenziju za injekciju sa 
produ`enim osloba|anjem; 
37.5mg/2mL; bo~ica sa 
pra{kom i napunjeni 
injekcioni {pric sa 
rastvara~em, 1x2mL 

pra{ak i rastvara~ za 
suspenziju za injekciju sa 
produ`enim osloba|anjem; 
50mg/2mL; bo~ica sa 
pra{kom i napunjeni 
injekcioni {pric sa 
rastvara~em, 1x2mL 

kapsula, meka; 10mg; 
blister, 3x10kom 

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

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

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

CLINRES FARMACIJA 
D.O.O. BEOGRAD, 
Beogradskog bataljona 4, 
Beograd - ^ukarica, 
Republika Srbija 

CILAG AG, Hochstrasse 
201, Schaffhausen, 
[vajcarska 

CILAG AG, Hochstrasse 
201, Schaffhausen, 
[vajcarska 

CILAG AG, Hochstrasse 
201, Schaffhausen, 
[vajcarska 

CATALENT GERMANY 
EBERBACH GMBH, 
Gammelsbacher Strasse 
2, Eberbach, Baden- 
Wuerttemberg, Nema~ka 

CHEPLAPHARM 
REGISTRATION GMBH, 
Weiler Strasse 5e, Stetten, 
Loerrach, Baden- 
Wuerttemberg, Nema~ka 

000836057 2024 59010 
007 000 515 021 04 

001 

000836165 2024 59010 
007 000 515 021 04 

001 

000837148 2024 59010 
007 000 515 021 04 

001 

515-01-03422-20-004 

od 

od 

od 

od 

05.02.2025 

05.02.2025 

05.02.2025 

11.10.2021 

8606028040466 

8606028040473 

8606028040480 

4068676000904 

4068676000904 

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 

Roaccutan® 

Stelara® 

Stelara® 

Stelara® 

Stelara® 

izotretinoin 

ustekinumab 

ustekinumab 

ustekinumab 

ustekinumab 

002053826 2025 
59010 004 000 515 

075 04 001 

003533914 2024 
59010 007 000 515 

022 04 015 

003533914 2024 
59010 007 000 515 

022 04 011 

003533914 2024 
59010 007 000 515 

022 04 022 

003533914 2024 
59010 007 000 515 

022 04 034 

od 

od 

od 

od 

od 

18.06.2025 

18.07.2025 

18.07.2025 

18.07.2025 

18.07.2025 

kapsula, meka; 20mg; 
blister, 3x10kom 

rastvor za injekciju; 
45mg/0.5mL; bo~ica 
staklena, 1x0.5mL 

rastvor za injekciju u 
napunjenom injekcionom 
{pricu; 45mg; napunjen 
injekcioni {pric, 1x0.5mL 

rastvor za injekciju u 
napunjenom injekcionom 
{pricu; 90mg; napunjen 
injekcioni {pric, 1x1mL 

koncentrat za rastvor za 
infuziju; 130mg/26mL; 
bo~ica staklena, 1x26mL 

CLINRES FARMACIJA 
D.O.O. BEOGRAD, 
Beogradskog bataljona 4, 
Beograd - ^ukarica, 
Republika Srbija 

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

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

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

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

CATALENT GERMANY 
EBERBACH GMBH, 
Gammelsbacher Strasse 
2, Eberbach, Baden- 
Wuerttemberg, Nema~ka 

CHEPLAPHARM 
REGISTRATION GMBH, 
Weiler Strasse 5e, Stetten, 
Loerrach, Baden- 
Wuerttemberg, Nema~ka 

JANSSEN BIOLOGICS 
B.V., Einsteinweg 101, 
Leiden, Holandija 

CILAG AG, Hochstrasse 
201, Schaffhausen, 
[vajcarska 

JANSSEN BIOLOGICS 
B.V., Einsteinweg 101, 
Leiden, Holandija 

CILAG AG, Hochstrasse 
201, Schaffhausen, 
[vajcarska 

CILAG AG, Hochstrasse 
201, Schaffhausen, 
[vajcarska 

JANSSEN BIOLOGICS 
B.V., Einsteinweg 101, 
Leiden, Holandija 

CILAG AG, Hochstrasse 
201, Schaffhausen, 
[vajcarska 

JANSSEN BIOLOGICS 
B.V., Einsteinweg 101, 
Leiden, Holandija 

515-01-03423-20-004 

515-01-01227-19-001 

000457049 2023 59010 
007 000 515 021 04 

001 

000457050 2023 59010 
007 000 515 021 04 

001 

515-01-03608-22-001 

od 

od 

od 

od 

od 

11.10.2021 

17.09.2019 

05.07.2024 

05.07.2024 

20.09.2023 

4068676000911 

4068676000911 

8606028040497 

8606028040497 

8606028040503 

8606028040503 

8606028040510 

8606028040510 

8606028040527 

8606028040527 

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 

TREVICTA® 

TREVICTA® 

TREVICTA® 

Topamax® 

paliperidon 

paliperidon 

paliperidon 

topiramat 

003533914 2024 
59010 007 000 515 

022 04 035 

003533914 2024 
59010 007 000 515 

022 04 027 

003533914 2024 
59010 007 000 515 

022 04 003 

003533914 2024 
59010 007 000 515 

022 04 036 

od 

od 

od 

od 

18.07.2025 

18.07.2025 

18.07.2025 

18.07.2025 

suspenzija za injekciju sa 
produ`enim osloba|anjem; 
263mg/1.315mL; napunjen 
injekcioni {pric, 1x1.315mL 

suspenzija za injekciju sa 
produ`enim osloba|anjem; 
350mg/1.750mL; napunjen 
injekcioni {pric, 1x1.75mL 

suspenzija za injekciju sa 
produ`enim osloba|anjem; 
525mg/2.625mL; napunjen 
injekcioni {pric, 1x2.625mL 

film tableta; 25mg; blister, 
4x7kom 

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

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

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

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

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

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

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

LUSOMEDICAMENTA 
SOCIEDADE TECNICA 
FARMACEUTICA S.A., 
Estrada Consiglieri 
Pedroso 69 B, Queluz De 
Baixo, Barcarena, 
Portugalija 

CILAG AG, Hochstrasse 
201, Schaffhausen, 
[vajcarska 

JANSSEN CILAG S.P.A., 
Via C. Janssen (loc. Borgo 
S. Michele), Latina (LT), 
Italija 

515-01-02013-22-001 

515-01-02015-22-001 

515-01-02016-22-001 

000456236 2023 59010 
007 000 515 021 04 

002 

od 

od 

od 

od 

05.05.2023 

05.05.2023 

05.05.2023 

08.04.2024 

8606028040589 

8606028040596 

8606028040602 

8606028040541 

8606028040541 

8606028040541 

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 

Topamax® 

Topamax® 

Tremfya® 

topiramat 

topiramat 

guselkumab 

003533914 2024 
59010 007 000 515 

022 04 028 

003533914 2024 
59010 007 000 515 

022 04 017 

003533914 2024 
59010 007 000 515 

022 04 021 

od 

od 

od 

18.07.2025 

18.07.2025 

18.07.2025 

film tableta; 50mg; blister, 
4x7kom 

film tableta; 100mg; blister, 
4x7kom 

rastvor za injekciju u 
napunjenom injekcionom 
{pricu; 100mg; napunjen 
injekcioni {pric, 1x100mg 

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

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

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

LUSOMEDICAMENTA 
SOCIEDADE TECNICA 
FARMACEUTICA S.A., 
Estrada Consiglieri 
Pedroso 69 B, Queluz De 
Baixo, Barcarena, 
Portugalija 

CILAG AG, Hochstrasse 
201, Schaffhausen, 
[vajcarska 

JANSSEN CILAG S.P.A., 
Via C. Janssen (loc. Borgo 
S. Michele), Latina (LT), 
Italija 

JANSSEN CILAG S.P.A., 
Via C. Janssen (loc. Borgo 
S. Michele), Latina (LT), 
Italija 

LUSOMEDICAMENTA 
SOCIEDADE TECNICA 
FARMACEUTICA S.A., 
Estrada Consiglieri 
Pedroso 69 B, Queluz De 
Baixo, Barcarena, 
Portugalija 

CILAG AG, Hochstrasse 
201, Schaffhausen, 
[vajcarska 

JANSSEN BIOLOGICS 
B.V., Einsteinweg 101, 
Leiden, Holandija 

CILAG AG, Hochstrasse 
201, Schaffhausen, 
[vajcarska 

000454519 2023 59010 
007 000 515 021 04 

002 

000454521 2023 59010 
007 000 515 021 04 

002 

001533165 2024 59010 
007 000 515 021 04 

001 

od 

od 

od 

08.04.2024 

08.04.2024 

03.04.2025 

8606028040558 

8606028040558 

8606028040558 

8606028040565 

8606028040565 

8606028040565 

8606028040572 

8606028040572 

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 

Velcade® 

Velcade® 

Viranti 

Xeplion® 

Xeplion® 

Xeplion® 

bortezomib 

bortezomib 

aciklovir 

paliperidon 

paliperidon 

paliperidon 

003533914 2024 
59010 007 000 515 

022 04 002 

003533914 2024 
59010 007 000 515 

022 04 014 

000466995 2023 
59010 007 000 515 

022 04 001 

003533914 2024 
59010 007 000 515 

022 04 020 

003533914 2024 
59010 007 000 515 

022 04 026 

003533914 2024 
59010 007 000 515 

022 04 010 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

18.07.2025 

18.07.2025 

09.07.2025 

18.07.2025 

18.07.2025 

18.07.2025 

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

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

{tapi} za ko`u; 50mg/g; 
ulo`ak, 1x3g 

suspenzija za injekciju sa 
produ`enim osloba|anjem; 
75mg/0.75mL; napunjen 
injekcioni {pric, 1x0.75mL 

suspenzija za injekciju sa 
produ`enim osloba|anjem; 
100mg/1mL; napunjen 
injekcioni {pric, 1x1mL 

suspenzija za injekciju sa 
produ`enim osloba|anjem; 
150mg/1.5mL; napunjen 
injekcioni {pric, 1x1.5mL 

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

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

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

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

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

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

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

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

LABORATORIO CHIMICO 
FARMACEUTICO A. 
SELLA S.R.L., Via 
Vicenza,67, Schio (VI), 
Italija 

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

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

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

000457369 2023 59010 
007 000 515 021 04 

001 

000457370 2023 59010 
007 000 515 021 04 

001 

515-01-01988-20-001 

515-01-04593-22-001 

515-01-04594-22-001 

515-01-04595-22-001 

od 

od 

od 

od 

od 

od 

10.01.2025 

10.01.2025 

05.05.2021 

16.11.2023 

16.11.2023 

16.11.2023 

8606028040619 

8606028040626 

8594739272569 

8606028040633 

8606028040640 

8606028040657 

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 

ZYTIGA® 

abirateron 

003533914 2024 
59010 007 000 515 

022 04 019 

od 18.07.2025 

tableta; 250mg; boca, 
1x120kom 

   

13. avgust 2025. godine 

Beograd 

Br: 003478725 2025 59010 006 000 515 025 00 001 

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

JANSSEN CILAG S.P.A., 
Via C. Janssen (loc. Borgo 
S. Michele), Latina (LT), 
Italija 

515-01-01507-22-001 

od 21.03.2023 

8606028040664 

Novi EAN kod 


