REZIME KARAKTERISTIKA LIJEKA

1. NAZIV LIJEKA | INTERNACIONALNI NEZASTICENI NAZIV (INN)

BLOCOR

film tablete 5 mg
film tablete 10 mg
Bisoprolol

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV LIJEKA

BLOCOR 5 mg: 1 film tableta sadrzi 5 mg bisoprolola u obliku bisoprolol fumarata kao aktivnu
supstancu.
BLOCOR 10 mg: 1 film tableta sadrzi 10 mg bisoprolola u obliku bisoprolol fumarata kao aktivnhu
supstancu.

3. FARMACEUTSKI OBLIK
Film tableta.
4. KLINICKE POJEDINOSTI
4 1. Terapijske indikacije

Lje€enje hipertenzije;
Lje€enje koronarne bolesti srca (angina pektoris);

4.2.Doziranje i na€in primjene

Doziranje

Odrasli: Kod obje terapijske indikacije doza bisoprolola je 5 mg jednom dnevno. Ukoliko je
potrebno, dozu se moze povecati na 10 mg bisoprolola jednom dnevno.

Maksimalna preporu¢ena doza je 20 mg jednom dnevno.

U svim sluajevima dozu je potrebno individualno prilagoditi, naroCito u skladu sa
sréanim ritmom i uspjeSnosti terapije.

Trajanje terapije

Lije€enje bisoprololom u pravilu je dugotrajna terapija.

Terapija bisoprololom ne smije se iznenada prekidati jer moze doc¢i do prolaznog pogorsanja
bolesnikovog zdravstvenog stanja. To je osobito vazno kod bolesnika s ishemijskom bolesti srca.
Ukoliko je neophodno, preporucuje se dozu reducirati postupno.

Bolesnici s oStecenjem funkcife bubrega ili jetre

Kod bolesnika s poremecajima rada jetre ili bubrega, blage do umjerene jakosti, u pravilu nije potrebno
prilagodavanje doze. Kod bolesnika s terminalnim bubreznim zatajenjem (klirens kreatinina
<20mL/min) i kod bolesnika s teSkim poremecajima rada jetre, dnevna doza bisoprolola ne smije biti
veéa od 10 mg.

Iskustva s primjenom bisoprolola kod bolesnika na hemodijalizi su ograni¢ena, medutim, nema
podataka koji bi ukazivali da bi nacin doziranja trebao biti promijenjen.

Starijje osobe
Prilagodba doze nije potrebna.



Pedijjatrijska populacija

Terapijska iskustva s bisoprololom kod djece nisu poznata. Primjena kod djece
se stoga ne preporucuje.

Nacin primjene
BLOCOR film tablete uzimaju se ujutro, mogu se uzeti uz obrok ili neovisno o obroku.
Tabletu je potrebno progutati cijelu, s teku¢inom i ne smije se zvakati.

4.3. Kontraindikacije

BLOCOR je kontraindikovan kod bolesnika s:

akutnim sr€anim zatajenjem ili tokom epizoda dekompenzacije zatajenja srca koje zahtijevaju
intravensku inotropnu terapiju

kardiogenim Sokom

AV blokom drugog ili tre¢eg stupnja (bez pacemeakera)

sindromom bolesnog sinusa

sinus-atrijskim blokom

simptomatskom bradikardijom

simptomatskom hipotenzijom

teSkom bronhijalnom astmom

teSkim oblicima periferne arterijske okluzivne bolesti ili teSkim oblicima Raynaudovog
sindroma

nelijeCenim feohromocitomom (vidjeti dio 4.4)

metabolickom acidozom

preosjetljivosti na bisoprolol ili neku od pomoc¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.

4.4. Specijalna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi

Narocito kod bolesnika s ishemijskom bolesti srca, terapija bisoprololom ne smije se iznenada
prekidati, osim ukoliko je to jasno indicirano, jer nagli prekid moze dovesti do akutnog pogorsanja
rada srca (vidjeti dio 4.2.).

Kod bolesnika s hipertenzijom i anginom pektoris te prate¢im zatajenjem srca, bisoprolol mora biti
primijenjen uz oprez.

Bisoprolol se smije upotrijebiti samo uz poseban oprez kod:

Secerne bolesti s velikim fluktuacijama vrijednosti nivoa glukoze u krvi. Simptomi hipoglikemije
(npr. tahikardija, palpitacije i znojenje) mogu biti prikriveni

strogog gladovanja

tokom desenzibilizacijskog lijeCenja. Kao i kod drugih beta-blokatora, bisoprolol moze pojacati
osjetljivost na alergene i tezinu anafilaktiCke reakcije; u tim slu¢ajevima primjena adrenalina
ne daje uvijek oCekivani terapijski u¢inak

AV bloka prvog stupnja

Prinzmetalove angine

okluzivne bolesti perifernih arterija, pojacane tegobe mogu se pojaviti naro¢ito na pocetku
terapije.

U bolesnika sa psorijazom u osobnoj ili obiteljskoj anamnezi, beta-blokatori (npr. bisoprolol) smiju se
propisati samo nakon pomne procjene koristi prema riziku.



LijeCenje bisoprololom moze prikriti simptome tireotoksikoze.

U bolesnika s feohromocitomom bisoprolol se ne smije primijeniti dok nije izvrSena blokada alfa-
receptora.

Ukoliko bolesnik treba biti podvrgnut opstoj anesteziji, anesteziolog mora biti obavijeSten o uzimanju
beta-blokatora. Ukoliko se ukidanje terapije beta-blokatorom prije operacije smatra neophodnim,
ukidanje je potrebno provoditi postupno te postupak zavrsiti najmanje 48 sati prije anestezije.

lako kardioselektivni (beta-1) blokatori, poput bisoprolola, mogu imati manji u¢inak na funkciju pluc¢a od
neselektivnih beta-blokatora, potrebno je izbjegavati njihovu primjenu u bolesnika s hroni€nom
opstruktivnhom boleScu pluca, kao i sve ostale blokatore beta-receptora, osim ako nema klini¢ke
opravdanosti za njihovu primjenu. U takvom sluc¢aju, BLOCOR je potrebno uzimati s oprezom.

Kod bronhijalne astme ili drugih opstruktivnih bolesti plu¢a koje mogu biti povezane sa simptomima,
indicirana je istovremena terapija bronhodilatatorima. Povremeno se, kod bolesnika s astmom, moze
pojaviti povecanije rezistencije diSnih putova $to zahtijeva viSu dozu beta2-agonista.

4.5. Interakcija sa drugim lijekovima i drugi oblici interakcije

Kombinacije koje se ne preporucuju

Kalcijski antagonisti tipa verapamila i, u manjem obimu, tipa diltiazema: negativan uticaj na
kontraktilnost i atrio-ventrikularnu provodljivost. Intravenska primjena kalcijskih antagonista tipa
verapamila moze dovesti do naglaSene hipotenzije i AV bloka.

Antihipertenzivi centralnog djelovanja (npr. klonidin, metildopa, monoksidin, rilmenidin): Istovremena
primjena s antihipertenzivima koji imaju centralno djelovanje moze dovesti do usporenja sréanog
ritma, smanjenja sréanog izbacaja i vazodilatacije. Naglo ukidanje lijeka moze povecati rizik od
povratne (,rebound®) hipertenzije.

Kombinacije koje zahtijevaju oprez pri upotrebi

Kalcijski antagonisti dihidropiridinskog tipa (npr. nifedipin, felodipin i amlodipin): istovremena primjena
moze povecati rizik od hipotenzije; takoder se ne moze iskljuditi povecanije rizika od daljnjeg
pogor3anja funkcije srca kao pumpe kod bolesnika sa sréanim zatajenjem.

Antiaritmici razreda | (npr. kinidin, dizopiramid, lidokain, fenitoin, flekainid, propafenon): moguca
pojava produzenja vremena atrio-ventrikularnog provodenja i poveéanje negativnog inotropnog ucinka

Antiaritmici razreda Il (npr. amiodaron): moguca pojava produljenja vremena atrio-ventrikularnog
provodenja.

Parasimpatomimetici: istovremena primjena moze produljiti atrio-ventrikularno vrijeme provodenja i
pojacati rizik od bradikardije.

Topicki beta-blokatori (npr. kapi za oci za lijeCenje glaukoma), mogu pridonijeti sistemskom ucinku
bisoprolola.

Inzulin i drugi oralni antidijabetici: pojaCani ucinak snizavanja razine Secera u krvi. Blokada beta-
adrenoreceptora moze prikriti znakove hipoglikemije.

Anestetici: slabljenje refleksne tahikardije i povecan rizik od hipotenzije (za daljnje informacije o opéoj
anesteziji vidjeti dio 4.4.).

Glikozidi digitalisa: produljenje atrio-ventrikularnog vremena provodenja i usporenje sr¢anog ritma.

Nesteroidni protuupalni lijekovi (NSAIDs): mogu umanijiti hipotenzivni ucinak bisoprolola.

Beta-simpatomimetici (npr. izoprenalin, dobutamin): kombinacija s bisoprololom moze reducirati
u€inak oba lijeka.



Simpatomimetici koji mogu aktivirati i beta- i alfa-adrenoreceptore: kombinacija s bisoprololom moze
dovesti do povisenja krvnog tlaka. Smatra se da se ovakve interakcije ¢eS¢e pojavljuju uz neselektivhe
beta-blokatore.

Istovremena primjena s antihipertenzivima kao i drugim lijekovima koji mogu smanijiti krvni tlak (npr.
tricikliCki antidepresivi, barbiturati, fenotiazini) moze povecati rizik od hipotenzije.

Kombinacije koje treba razmotriti:
Meflokin: povecan rizik od bradikardije.

Inhibitori monoaminooksidaze (osim MAO-B inhibitora): pojacan hipotenzivni u€inak betablokatora, ali i
rizik od hipertenzivne krize.

Rifampicin: blago smanjenje poluvremena bisoprolola, moguce zbog indukcije jetrenih enzima kod
metabolizma lijeka. Prilagodba doziranja u pravilu nije potrebna.

Derivati ergotamina: egzacerbacija poremecaja periferne cirkulacije.

4.6. Upotreba u trudnodi i za vrijeme laktacije
Trudnoc¢a
FarmakoloSka aktivnost bisoprolola moze imati negativne ucinke na trudnodu i/ili na
fetus/novorodence. Opcenito, beta-blokatori smanjuju perfuziju placente $to moze dovesti do
poremecaja intrauterinog rasta, fetalne smrti, pobacaja ili preranog poroda. Kod fetusa i
novorodencadi moze doci do nuspojava (npr. hipoglikemije i bradikardije). Ako je lijeCenje beta-
blokatorima neophodno, prednost je potrebno dati beta1- selektivnim beta-blokatorima.
Blocor se ne smije primjenjivati tijekom trudnoée, osim ako je to neizostavno. Ako se smatra da je
lije€enje bisoprololom neophodno, potrebno je pratiti utero-placentalni protok krvi i fetalni rast. U
slucaju Stetnog djelovanja na trudnodu ili fetus, potrebno je razmotriti alternativne terapijske mjere.
Novorodencad se mora strogo nadzirati. Simptomi hipoglikemije ili bradikardije opcéenito se pojavljuju
unutar prva 3 dana zivota.

Dojenje
Nije poznato izlu€uje li se bisoprolol u maj¢inom mlijeku. Zbog toga se, za vrijeme dojenja, ne
preporucuje terapija BLOCOROM.

4.7. Uticaj na psihofiziCku sposbnost

Kod ispitivanja bolesnika s koronarnom bolesti, bisoprolol nije pokazao utjecaj na sposobnost
upravljanja vozilima. Medutim, zbog varijabilnog individualnog odgovora na lijek, sposobnost
upravljanja vozilima i strojevima moze biti narusena. Na ovo je potrebno obratiti pozornost, narocito na
pocetku terapije bisoprololom, nakon promjena u lijecenju, ili u zajedniCkom djelovanju s alkoholom.

4.8. Nezeljena djelovanja

Prema procijenjenoj u€estalosti, nezeljena djelovanja se mogu razvrstati u sljedeée grupe: vrlo Cesta
(=1/10) ( Cesta (=1/100, < 1/10); manje Cesta (= 1/1000, < 1/100); rijetka (= 1/10000, < 1/1000); vrlo
rijetka (<1/10000).

Pretrage
Rijetka: poviden nivo triglicerida, poviSeni nivoi jetrenih enzima (AST, ALT).

Sr€ani poremecaji
Manyje Cesta. smetnje AV provodenja, pogorSanje postojec¢eg sréanog zatajenja, bradikardija.

Poremecaji ZivCanog sistema
Cesta. omaglica*, glavobolja*.
Rijetka: sinkopa.



Poremecaiji oka
Rijetka: smanjena koli¢ina suza (uzeti u obzir ako bolesnik nosi kontaktne lece).
Vrlo rijetka: konjunktivitis.

Poremecaiji uha i labirinta
Rijetka: oStecCenje sluha.

Poremedaiji disajnog sistema, prsista i sredoprsja

Manje cCesta: bronhospazam kod bolesnika s bronhalnom astmom ili opstruktivnom pluénom bolesti
u anamnezi.

Rijetka: alergijski rinitis.

Poremecaji probavnog sistema
Cesto: problemi s probavnim sistemom kao §to su mucnina, povrac¢anje, proljev, konstipacija.

Poremecaiji koze i potkoznog tkiva

Rijetka: reakcije preosjetljivosti (svrbez, crvenilo, osip).

Vrlo rijetka:  alopecija. beta-blokatori mogu potaknuti nastanak psorijaze, pogorati simptome ili
izazvati psorijaticni osip.

Poremec¢aiji miSi¢no-kostanog sistema i vezivnog tkiva
Manje cCesta: miSi¢na slabost i gréevi.

KrvoZilni poremecaiji
Cesto: osjecaj hladnoce i prestanak osjeta u udovima, hipotenzija.

Opsti poremecaiji i reakcije na mjestu primjene
Cesta: umor,* malaksalost®.
Manje cCesta: astenija.

Poremecaiji jetre i zuci
Rijetka:hepatitis.

Poremecaiji reproduktivnog sistema i dojki
Rijetka: smetnje potencije.

Psihijatrijski poremecaji
Manje cesto: depresija, smetnje spavanja.
Rijetko: noéne more, halucinacije.

*Qvi se simptomi dogadaju posebno na pocetku lijeCenja. U pravilu su blagi i ¢esto nestaju za 1-2
tiedna.

Prijavljivanje sumnje na nezeljena djelovanja lijeka

Prijavljivanje sumnje na nezeljena djelovanja lijekova, a nakon stavljanja lijeka u promet, je od

velike vaznosti za formiranje kompletnije slike o bezbjedonosnom profilu lijeka, odnosno za

formiranje $to bolje ocjene odnosa korist/rizik pri terapijskoj primjeni lijeka.

Proces prijave sumnji na nezeljena djelovanja lijeka doprinosi kontinuiranom praéenju odnosa
koristi/rizik i adekvatnoj ocjeni bezbjedonosnog profila lijeka. Od zdravstvenih struCnjaka se trazi da
prijave svaku sumnju na nezeljeno djelovanje lijeka direktno ALMBIH. Prijava se moze dostaviti:

e putem softverske aplikacije za prijavu nezeljenih djelovanja lijekova za humanu upotrebu

(IS Farmakovigilansa) o kojoj viSe informacija mozete dobiti u nasoj Glavnoj kancelariji za
farmakovigilansu, ili

e putem odgovarajué¢eg obrasca za prijavljivanje sumniji na nezeljena djelovanja lijeka, koji se mogu
naci na internet adresi Agencije za lijekove: www.almbih.gov.ba

Popunjen obrazac se moze dostaviti ALMBIH putem poSte, na adresu Agencija za lijekove i
medicinska sredstva Bosne i Hercegovine, Veljka Mladenovica bb, Banja Luka,

ili elektronske poste (na e-mail adresu: b.tubic@almbih.gov.ba).



mailto:b.tubic@almbih.gov.ba

4.9. Predoziranje

Kod predoziranja (npr. dnevna doza od 15 mg umjesto 7,5 mg) zabiljezeni su AV blok treceg

stupnja, bradikardija i omaglica. Opéenito, naj¢es¢i znakovi koji se mogu oc€ekivati kod predoziranja
beta-blokatorima su bradikardija, hipotenzija, bronhospazam, akutna insuficijencija srca i
hipoglikemija. Do sada, u nekoliko slu¢ajeva predoziranja (maksimalno: 2000 mg) bisoprololom
prijavljenih u bolesnika koji su imali hipertenziju i/ili koronarnu bolest srca zabiljezena je bradikardija
i/ili hipotenzija; svi su se bolesnici oporavili. Postoje velike interindividualne varijacije u osjetljivosti
bolesnika na jednu pojedina¢nu visoku dozu bisoprolola, a bolesnici sa zatajenjem srca vjerovatno su
vrlo osjetljivi. Stoga, lijeCenje takvih bolesnika mora se zapoceti s postupnim povecanjem doze prema
shemi doziranja koja je navedena u dijelu 4.2.

Opcenito, ako dode do predoziranja, lije¢enje bisoprololom treba prekinuti te osigurati suportivho i
simptomatsko lije¢enje. Ograni¢eni podaci ukazuju da se bisoprolol slabo dijalizira. Na temelju
oCekivanog farmakolosSkog djelovanja i preporuka koje se odnose na druge beta-blokatore, treba
razmotriti sliede¢e opc¢e mjere, kada je to kliniCki opravdano.

Bradikardija: dati intravenski atropin. Ako je reakcija nedostatna, moze se oprezno dati izoprenalin ili
neki drugi lijek s pozitivhim kronotropnim svojstvima. U nekim okolnostima moze biti potrebno ugraditi
transvenski elektrostimulator srca (pacemaker).

Hipotenzija: dati intravenski tekucinu i vazopresore. Moze biti korisna intravenska primjena
glukagona.

AV-blok (drugog ili tre¢eg stupnja): bolesnike treba pazljivo nadzirati i lijeCiti infuzijom izoprenalina ili
ugraditi transvenski elektrostimulator srca (pacemaker).

Akutno pogorSanje zatajenja srca: dati intravenske diuretike, inotropne lijekove, vazodilatatore.
Bronhospazam: dati terapiju bronhodilatatorima poput izoprenalina, beta2-simpatomimetika i/ili
aminofilinom.

Hipoglikemija: dati glukozu intravenski.

5. FARMAKOLOSKE OSOBINE

5.1. Farmakodinamitke osobine
Farmakoterapijska skupina: selektivni beta-blokatori
ATC oznaka: CO7AB07

Bisoprolol je visoko beta1 -selektivni blokator adrenoreceptora koji ne pokazuje niti intrinzicku
stimulacijsku aktivnost, niti zamjetnu aktivnost stabilizacije membrane. Pokazuje samo niski afinitet
metaboliCke regulacije. Stoga se, u pravilu, ne oCekuje utjecaj bisoprolola na disajni otpor i na
metaboliCke procese posredovane beta2 receptorima. Beta1-selektivnost bisoprolola proteze se izvan
dosega terapijskih doza.

Bisoprolol nema izrazeni negativni inotropni ucinak.

Maksimalni ucinak bisoprolola postize se za 3-4 sata nakon oralne primjene. Buduci da je poluvrijeme
eliminacije lijeka iz plazme od 10-12 sati, lijek je u€inkovit tokom 24 sata, ukoliko se uzima jednom
dnevno.

Maksimalni antihipertenzivni uc¢inak u pravilu se postize nakon 2 sedmice.

Pri akutnoj primjeni kod bolesnika s koronarnom bolesti srca bez hroni¢nog sréanog zatajenja,
bisoprolol reducira sr¢ani ritam i udarni volumen te na taj nacin reducira sr€ani izbacaj i potroSnju
kisika. Kod dugotrajne primjene smanjuje se inicijalno poviseni periferni otpor. Jedan od mogucih
mehanizama antihipertenzivnog djelovanja beta-blokatora je inhibicija aktivnosti renina u plazmi.
Bisoprolol smanjuje odgovor na aktivnost simpatickog adrenergickog sustava blokadom beta-
receptora u srcu. To uzrokuje smanjenje src¢ane frekvencije i kontraktilnosti te na taj nacin smanjuje
potro3nju kisika u miokardu, 5to predstavlja pozeljno djelovanje kod bolesnika s anginom pectoris
uzrokovanom koronarnom bolesti srca.



5.2. Farmakokineticke osobine

Apsorpcija
Bisoprolol se iz gastrointestinalnog sistema apsorbuje gotovo u potpunosti (> 90%) te obzirom na slab
u€inak prvog prolaza od oko 10%, apsolutna bioraspolozivost nakon oralne primjene iznosi oko 90%.

Distribucija
Volumen distribucije je 3,5 I/kg. Vezanje za proteine plazme je oko 30%.

Biotransformacija i eliminacija

Bisoprolol se odstranjuje iz organizma preko dva podjednako uc€inkovita puta: 50% se metabolizira u
jetri do inaktivnih metabolita koji se izluCuju bubrezima. Ostalih 50% se izlu€uje bubrezima u
nemetaboliziranom obliku. Buduci da se eliminacija odvija u bubrezima i jetri u istom omjeru, za
bolesnike s blago ili umjereno umanjenom funkcijom jetre ili bubrega prilagodba doze u pravilu nije
potrebna.

Ukupan klirens je otprilike 15 I/h. Poluvrijeme eliminacije lijeka iz plazme je od 10-12 sati.
Farmakokinetika bisoprolola je linearna i nije ovisna o starosti bolesnika.

5.3. Pretklinicke studije o bezbjednosti lijeka

Neklinicki podaci ne ukazuju na poseban rizik za ljude na temelju konvencionalnih ispitivanja
toksi¢nosti pojedinacne i ponovljenih doza, genotoksi¢nosti / mutagenosti ili kancerogenosti.

Reprodukcija
Ispitivanja reprodukcijske toksi¢nosti bisoprolola nisu pokazala uticaj na fertilnost i reprodukciju. Poput

drugih beta-blokatora, bisoprolol u visokim dozama uzrokuje toksi¢ni u¢inak na majku (smanjen unos
hrane i gubitak tjelesne tezine) i embrij/fetus (povisena ucestalost resorpcije, smanjena porodajna
tezina novorodenceta, kasnjenje u tjelesnom razvoju), ali ne i teratogenost.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Lista pomoénih supstanci
BLOCOR film tablete 5 mg:

o kalcijum hidrogen fosfat dihidrat
mikrokristalna celuloza
kopovidon
Skrob
natrijum stearil fumarat
magnezij stearat
koloidni silicij dioksid.

Film: Opadry Il pink, preci§¢ena voda

BLOCOR film tablete 10 mg:

kalcijum hidrogen fosfat dihidrat
mikrokristalna celuloza
kopovidon

Skrob

natrijum stearil fumarat
magnezij stearat

koloidni silicij dioksid.

Film: Opadry Il yelow, prec€iS¢ena voda



6.2 Inkompatibilnosti

Nema poznatih inkompatibilnosti.

6.3 Rok trajanja:

3 godine.

6.4 Posebne mjere pri cuvanju lijeka

BLOCOR film tablete ¢uvati na temperaturi do 25°C u originalnom pakovanju, izvan dohvata djece!
Ne postoje posebne mjere pri Cuvanju lijeka.

6.5.. Priroda i sadrzaj pakovanja

Kutija lijeka sa 30 (3 x 10) film tableta, ( ujednalene, zaobljene blago bikonveksne, roze filmom
oblozene tablete ) od 5 mg bisoprolola u obliku bisoprolol fumarata, u blister pakovanju.

Kutija lijeka sa 30 (3 x 10) film tableta, (ujednacen, zaobljene, blago bikonveksne, zZute filmom
oblozene tablete ) od 10 mg bisoprolola u obliku bisoprolol fumarata, u blister pakovaniju.

6.6 Specijalna upozorenja za odlaganje neupotrebljenih lijekova ili odpadnih materija dobijenih iz
lijekova

Postupak sa neupotrebljenim lijekovima i odpadnim materijama dobijenih iz ovih lijekova vrsi se prema
propisima za rukovanje i odlaganje farmaceutskog odpada.

6.7 Rezim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje uz lijenicki recept.

7. PROIZVOPAC ( administrativno sjediste )
ZADA Pharmaceuticals d.o.o., Donji Bistarac, Lukavac, Bosna i Hercegovina.

PROIZVOBPAC GOTOVOG LIJEKA ( mjesto pustanja lijeka u promet )
ZADA Pharmaceuticals d.o.o., Donji Bistarac, Lukavac, Bosna i Hercegovina.

NOSILAC ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
ZADA Pharmaceuticals d.o.o., Donji Bistarac, Lukavac, Bosna i Hercegovina.

8. BROJ | DATUM RJESENJA O STAVLJANJU LIJEKA U PROMET:
BLOCOR, film tableta 30 x 5 mg: 04-07.3-2-5197/15 od 11.01.2016.
BLOCOR, film tableta 30 x 10 mg: 04-07.3-2-5198/15 od 11.01.2016.
9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE TEKSTA:

Januar, 2016.



