SAZETAK KARAKTERISTIKA LIJEKA
1. NAZIV GOTOVOG LIJEKA

ORMIDOL®

50 mg,

filmom obloZena tableta
atenolo/

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV LIJEKA
ORMIDOL 50 mg filmom oblozene tablete: jedna filmom oblozena tableta sadrzava 50 mg atenolola.

Za popis pomoc¢nih supstanci vidjeti poglavlje 6.7 "Popis pomocnih supstanci”.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Filmom oblozena tableta

Ormidol 50 su bijele, bikonveksne filmom oblozene tablete s razdjelnim urezom na jednoj strani. Razdjelni
urez omogucava lomljenje tablete na dva dijela pri éemu se osigurava da svaka polovica tablete sadrzi 25
mg.

4. KLINICKE POJEDINOSTI
4.1 Terapijske indikacije

- Lijec€enje hipertenzije

- Lije€enje angine pektoris

- LijeCenje sr¢anih aritmija

- Lije€enje infarkta miokarda (rana intervencija u akutnoj fazi) | dugotrajna upotreba za profilaksu nakon
oporavka od infarkta miokarda.

4.2 Doziranje i nacin primjene

Odrasli

Kontrola hipertenzije

Vecina bolesnika reagira na 50 mg dnevno, primijenjeno kao jednokratna oralna doza. Ako je potrebno
doza moze bit povecana. Efekat se u potpunosti razvija tokom 1 do 2 sedmice. Dalje snizenje krvnog
pritiska postize se kombinacijom atenolol tableta 25 mg sa drugim antihipertenzivima.

Angina pektoris

Vecina bolesnika sa anginom pectoris reaguje na oralnu dozu od 100 mg kao pojedinacnu dozu ili kao
dozu od 50 mg datu dva puta na dan. Ne ocekuje se bolji efekat primjenom atenolola u ve¢im dozama u
lijeCenju angine pektoris.

Srcane aritmije
Oralna doza odrzavanja iznosi izmedu 50 i 100 mg dnevno kao jednokratna doza.

Rana i kasna intervencija infarkta miokarda

Oralni tretman sa atenololom moze biti zapo€et u hemodinamicki stabilnih pacijenata sa 50 mg dva puta
na dan, a zatim sa 100 mg jednom dnevno. Tokom rane faze akutnog infarkta miokarda, tretman sa
atenololom treba biti zapoCet u bolnici i potrebno ga je pratiti. Ukoliko se pojavi bradikardija i/ili
hipotenzija koja zahtijeva lijeCenje ili bilo koji drugi nezeljeni efekat, treba prekinuti primjenu atenolol
tableta.

ORMIDOL 100 mg dnevno se preporucuje za dugotrajnu profilaksu infarkta miokarda.

Djeca
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Atenolol se ne primjenjuje u djece zbog nedovoljnog iskustva u pedijatrijskoj primjeni.

Stariji bolesnici
U starijih bolesnika ponekad je potrebna manja doza, posebno u bolesnika s bubreznom insuficijencijom.

Bubrezna insuficijencija
Kako se atenolol izlu¢uje putem bubrega, dozu za bolesnike s teSkom bubreZznom insuficijencijom treba
prilagoditi.

Nema znacajnijeg nakupljanja atenolola u bolesnika s klirensom kreatinina ve¢im od 35 ml/min/1,73 m2
(normalni klirens iznosi 100 do 150 ml/min/1,73 m?2).

2
U bolesnika s klirensom kreatinina 15 do 35 ml/min/1,73 m (8to odgovara serumskom kreatininu 300 do
600 pmol/l) oralna doza treba iznositi 50 mg dnevno.

U bolesnika sa klirensom kreatinina manjim od 15 ml/min/1.73 m2 Sto odgovara serumskom kreatininu
videm od 600 umol/l) doza treba biti 50 mg na dan.

Bolesnicima na hemodijalizi treba dati 50 mg nakon svake dijalize; ovo se mora primjenjivati pod
bolni¢kim nadzorom jer se moze javiti izraziti pad krvnog pritiska.

4.3 Kontraindikacije

Atenolol se, poput ostalih beta-blokatora, ne smije primjenjivati u bolesnika koji imaju sljedeca stanja:
preosjetljivost na atenolol ili ostale pomocne sastojke lijeka, bradikardija, kardiogeni 3ok, hipotenzija,
metaboliCka acidoza, ozbiljni poremecaji periferne arterijske cirkulacije, srcani blok drugog ili tre¢eg
stepena sinusna bradikardija, nelijeCeni feohromocitom, nekontrolisano zatajenje srca.

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi

Vrijedi za atenolol, kao i za ostale beta-blokatore:

Terapija atenololom ne smije se prekinuti naglo ve¢ postupno, u periodu od 7 do 14 dana, zbog
prilagodbe na smanjenu dozu beta-blokatora. Bolesnike treba pazljivo nadzirati tokom prekida primjene
lijeka, posebno ako boluju od ishemicke bolesti srca.

Ako je bolesnik predviden za operativni zahvat, a potrebno je prekinuti terapiju beta-blokatorom, atenolol
treba izostaviti najkasnije 24 sata prije operativnog zahvata. Procjena rizika/koristi prekida terapije treba
biti provedena za svakog bolesnika posebno. Ako se terapija atenololom nastavi, trebaju se Koristiti
anestetici s malim negativnim inotropnim djelovanjem kako bi se smanjio rizik depresije miokarda.
Bolesnici trebaju biti zasticeni od pojatane aktivnosti vagusa intravenskom primjenom atropina.

lako je kontraindiciran u nekontroliranom sréanom zatajenju (vidi poglavlje 4.3 Kontraindikacije), atenolol
se moze primjenjivati u bolesnika Ciji su simptomi sréanog zatajenja kontrolirani. Oprez je potreban u
bolesnika sa smanjenom sréanom rezervom.

Potreban je poseban oprez pri primjeni atenolola u bolesnika s Prinzmetalovom anginom pektoris buduci
da lijek moze povecati uCestalost i trajanje anginoznih napada zbog nesmetane vazokonstrikcije
koronarnih arterija posredovane alfa-receptorima. Atenolol je selektivni beta;-blokator te se stoga njegova
primjena treba razmotriti uz krajnji oprez.

Obzirom na to da je kontraindiciran kod teSko poremecéene periferne arterijske cirkulacije (vidi poglavlje
4.3 Koniraindikacijje), atenolol moze pogorSati i manje izrazene poremecaje perifernog arterijskog
protoka.

Potreban je oprez pri primjeni atenolola u bolesnika s A-V blokom I. stepena zbog njegova negativhog
utjecaja na vrijeme provodenja impulsa.

Atenolol moze prikriti simptome hipoglikemije, posebno tahikardiju.
Atenolol moze maskirati simptome tireotoksikoze.

Atenolol usporuje sr€ani ritam, $to nastaje kao posljedica njegova farmakoloSkog djelovanja. U rijetkim
slu¢ajevima, kada bolesnici razviju simptome usporenja sréanog rada te ako puls padne ispod 55-50
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otkucaja u minuti u mirovanju, dozu atenolola treba smanjiti.

Atenolol moze uzrokovati teze reakcije na razliCite alergene kada se daje bolesnicima koji u anamnezi
imaju zabiljezenu anafilaktiCku reakciju na spomenute alergene. Moze se dogoditi da takvi bolesnici ne
reagiraju na uobi¢ajenu dozu adrenalina koja se primjenjuje za lije€enje alergijskih reakcija.

Atenolol moze izazvati reakciju preosjetljivosti, medu ostalim angioedem i urtikariju.

Atenolol se s oprezom mora primjenjivati u starijih bolesnika, a treba zapoceti s malom dozom (vidjeti dio
4.2. Doziranje i nacin primjene).

U bolesnika s astmom ponekad moze doci do pojaCane plu¢ne rezistencije. lako je atenolol beta;-
selektivni beta-blokator i stoga ima slabiji efekat na funkciju plu¢a u odnosu na neselektivhe beta-
blokatore,. Ukoliko se ipak primjenjuje, potreban je oprez u tih bolesnika.

U slu€aju porasta pluéne rezistencije, primjenu atenolola treba prekinuti i ako je potrebno bolesniku dati
uobi¢ajenu dozu bronhodilatatora (npr. salbutamola).

Atenolol se moze dati pacijentima sa psorijazom nakon pazljivog razmatranja, jer se psorijaza moze
pogorsati.

Atenolol se izlu€uje putem bubrega, stoga treba smanijiti dozu u bolesnika kod kojih je klirens kreatinina
manji od 35 ml/min/1,73 m2.

Kao | kod drugih beta blokatora, u pacijenata sa feohromocitomom, potrebno je zajedno davati | neki alfa-
blokator.

Ormidol tablete sadrze laktoza monohidrat. Bolesnici s rijetkim nasljednim poremecajem nepodnoSenja
galaktoze, nedostatkom Lapp laktaze ili glukoza-galaktoza malapsorpcijom ne bi trebali uzimati ovaj lijek.

4.5 Interakcije sa drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Blokatori adrenergickih neurona
Blokatori adrenergickih neurona kao gvanetidin, reserpin, diuretici | antihipertenzivi, vazodilatatori, mogu
imati dodatni efekat na hipotenzivno djelovanje lijeka.

Anestetici

Tokom istodovremenog davanja anestetika i atenolola treba biti oprezan. Anesteziolog mora o tome biti
obavijeSten te izabrati anestetik sa $to manjim negativnim inotropnim efektom. Primjena beta-blokatora s
anesteticima moze prouzrociti slabljenje refleksne tahikardije i povecati opasnost od hipotenzije. Primjenu
anestetika koji uzrokuju depresiju miokarda najbolje je izbjegavati.

Antiaritmici | skupine
Antiaritmici |. skupine (npr. dizopiramid) i amiodaron mogu imati potencirajuci efekat na vrijeme atrijskog
provodenja i inducirati negativni inotropni efekat.

Blokatori calcijumovih kanala

Istovremena primjena beta-blokatora i blokatora kalcijevih kanala s negativnim inotropnim djelovanjem,
kao Sto su npr. verapamil ili diltiazem, moze dovesti do pojaCanja efekta posebno u bolesnika s
oSte¢enom ventrikularnom funkcijom i/ili sino-atrijskim ili atrio-ventrikularnim poremecajima provodenja.
To moze dovesti do ozbilijne hipotenzije, bradikardije i zatajivanja srca. Beta blokatori kao i blokatori
kalcijevih kanala mogu se primjenjivati intravenski tek nakon 48 sati od prestanka uzimanja beta-
blokatora, i obrnuto

Clonidin

Beta-blokatori mogu pogorsati “rebound” hipertenziju uzrokovanu prekidom terapije klonidinom. Ako se
istovremeno primjenjuju oba lijeka, beta-blokator treba prestati davati nekoliko dana prije prekida terapije
klonidinom. Ako se klonidin zamjenjuje beta-blokatorom, uvodenje beta-blokatora treba odgoditi nekoliko

3
Odobreno

ALMBIH
22.5.2024.



dana nakon $to je prekinuta terapija klonidinom (vidjeti takode upute za propisivanje klonidina).

Glikozidi digitalisa
Glikozidi digitalisa u kombinaciji s beta-blokatorima mogu produziti atrio-ventrikularno provodenje
impulsa.

Dihidropiridini
Istovremena primjena sa dihidropiridinima kao nifedipin, mogu povecati rizik od hipotenzije i moze nastati
sr¢ano zatajenje u pacijenata sa latentnom insuficijencijom srca.

Inzulin i oralni antidjjabetici

Primjena oralnih antidijabetika ili inzulina i atenolola moze dovesti do poja¢anog snizavanja nivoa glukoze
u krvi. Simptomi hipoglikemije, posebno tahikardija, mogu biti maskirani (vidi poglavlje 4.4 Posebna
upozorenyja i mjere opreza pri upotrebi).

Sréani depresori

Beta blokatori mogu biti oprezno primjenjivani u pacijenata koji istovremeno primaju sr€ane depresore,
kao Sto su halogenirani anestetici, lidokain, prokainamid i stimulatori beta-adrenoreceptora kao
noradrenalin (norepinefrin).

Inhibitori sinteze prostaglandina
Istovremena primjena inhibitora sinteze prostaglandina (npr. ibuprofena i indometacina) moze smanijiti
hipotenzivni efekat beta-blokatora.

Simpatomimetici
Istovremena primjena simpatomimetika, npr. Adrenalina (epinefrin), moze ponistiti efekat beta-blokatora.

4.6 Trudnoc¢a i dojenje

Trudnoca

Atenolol prolazi kroz placentu u fetalni krvotok. Nisu provedene studije o upotrebi atenolola u prvom
trimestru trudnoce i ne moze biti isklju¢ena potencijalna oStecenja fetusa. ORMIDOL se moze davati za
tretman hipertenzije u treCem trimestru trudno¢e pod strogim ljekarskim nadzorom. Davanje atenolola
trudnicama za lijecenje blage do srednje teSke hipertenzije povezano je s retardacijom intrauterinog rasta
fetusa.

Primjena atenolola u trudnica ili Zena koje planiraju trudnoéu zahtijeva pazljivu procjenu koristi u odnosu
na rizik koji takva terapija moze donijeti, posebno u prvom i drugom trimestru trudnoce.

Dojenje

Atenolol se u znacajnoj mjeri nakuplja u maj¢inu mlijeku.

Novorodencad majki koje su uzimale atenolol za vrijeme poroda ili dojenja izloZzena su riziku hipoglikemije
i bradikardije.

Stoga je potreban oprez kada se atenolol primjenjuje u trudnica ili dojilja.

4.7 Uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada na masinama

Nije vjerojatno da atenolol, primijenjen u terapijskim dozama smanjuje sposobnost upravljanja motornim
vozilima i maSinama. Medutim, treba uzeti u obzir da se ponekad pri primjeni lijeka mogu javiti omaglica i
umor.

4.8 Nezeljeni efekti

Atenolol se dobro podnosi. Nezeljeni efekti opisani u klinickim studijama uglavnom se mogu pripisati
farmakoloSkom ucinku atenolola.

Za prikaz ucestalosti nuspojava koriStena je slijedec¢a podjela:

Vrlo Cesto (210%)

Cesto (1-9,9%)

Manije Cesto (0,1-0,9%)

Rijetko (0,01-0,9%)
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Vrlo rijetko (<0,01%)
Nepoznato (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka).

Srcani poremecaji
Cesto: bradikardija.
Rijetko: pogor$anje zatajivanja srca, pospjeSivanje sr¢anog bloka.

Vaskularni poremecaiji

Cesto: hladni ekstremiteti.

Rijetko. posturalna hipotenzija koja moze biti povezana sa nesvjesticom, intermitentna klaudikacija se
moze pojacati ukoliko je vec prisutna, u podloznih pacijenata Raynaudov fenomen.

Poremecaji nervnog sistema
Rijetko: omaglica, glavobolja, parestezije

Psihijatrijski poremecaji
Manje Cesto: poremecaji spavanja koji su opisani i kod drugih beta-blokatora.
Rijetko: promjene raspolozenja, nocne more, smetenost, psihoze i halucinacije.

Poremecaji probavnog sistema
Cesto: probavne smetnje.
Rijetko: suha usta.

Pretrage
Manje Cesto: porast vrijednosti jetrenih transaminaza.
Vrlo rijetko: porast ANA (antinuklearnih antitijela) nejasne klinicke vaznosti.

Poremecaiji jetre i zuci
Rijetko: toksi¢no ostecenije jetre, ukljucujuéi intrahepati¢nu holestazu.

Poremecaiji krvi i limfnog sistema
Rijetko: purpura, trombocitopenija.

Poremecaj koze i potkoznog tkiva
Rijetko: alopecija, promjene na kozi nalik na psorijazu, pogor$anje psorijaze, osip.
Nepoznato: reakcije preosjetljivosti ukljuCujuci angioedem i urtikariju.

Poremecaji oka
Rijetko: suhoca ociju, poremecaj vida.

Poremecaiji reproduktivnog sistema i dojki
Rijetko: impotencija.

Poremecaiji disajnog sistema, grudnog kosSa i sredogruda
Rijetko: bronhospazam moze se javiti u bolesnika s bronhijalnom astmom ili anamnezom astmatskih
poremecaja.

Poremecaj misi¢no koStanog Sistema
Nepoznato : Lupus-like sindrom

Opci poremecaji i reakcije na mjestu primjene
Cesto: umor.

Ako je bolesnik, prema Kklini¢koj procjeni, ugrozen nekom od navedenih nezeljenih efekata, treba
razmotriti prekid primjene atenolola.
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Prijavljivanje sumnje na nezeljena dejstva lijeka

Prijavljivanje sumnje na nezeljena dejstva lijeka, a nakon stavljanja lijeka u promet, je od velike
vaznosti za formiranje kompletnije slike o bezbjedonosnom profilu lijeka, odnosno za formiranje
Sto bolje ocjene odnosa korist/rizik pri terapijskoj primjeni lijeka.

Proces prijave sumnji na nezeljena dejstva lijeka doprinosi kontinuiranom pracenju odnosa
korist/rizik i adekvatnoj ocjeni bezbjedonosnog profila lijeka. Od zdravstvenih stru€njaka se trazi
da prijave svaku sumnju na nezeljeno dejstvo lijeka direktno ALIMS. Prijava se moze dostaviti:

e Putem softverske aplikacije za prijavu nezeljenih dejstava liiekova za humanu upotrebu (IS
Farmakovigilansa) o kojoj viSe informacija mozete dobiti u naSoj Glavnoj kancelariji za
farmakovigilansu, ili

e Putem odgovarajuéeg obrasca za prijaviljivanje sumnji na nezeliena dejstva lijeka, koji se mogu
nadéi 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, Velijka Mladenovi¢a bb, Banja Luka, ili elektronske poste (na e-mail adresu: ndl
@almbih.gov.ba)

4.9 Predoziranje

Najuodljiviji simptomi predoziranja atenololom su bradikardija, akutna sr€ana insuficijencija, hipotenzija i
bronhospazam.

Osnovno lije€enje ukljuCuje mjere intenzivnog lije€enja, stalni nadzor u jedinici intenzivne njege, ispiranje
zeluca, primjenu aktivnog ugliena i laksativa za spreCavanje apsorpcije preostalog lijeka iz
gastrointestinalnog trakta, primjenu plazme i njenih zamjena u lije€enju hipotenzije i Soka. Treba razmotriti
primjenu hemodijalize ili hemoperfuzije.

Vrlo teSka bradikardija - atropin 1-2 mg intravenski i/ili sréani pacemaker. Ako je potrebno, moze se
primijeniti glukagon 10 mg intravenski u bolus dozi, a ovisno o terapijskom odgovoru, postupak se moze
ponoviti ili se glukagon moze nastaviti primjenjivati u intravenskoj infuziji 1-10 mg/h. Ako nema odgovora
na terapiju glukagonom ili je glukagon nedostupan, treba primijeniti stimulator beta-adrenoreceptora, npr.
dobutamin, u dozi od 2,5-10 pg/kg/min u intravenskoj infuziji.Dobutamin se, zbog pozitivhog inotropnog
ucinka, moze primijeniti u lijeCenju hipotenzije i akutne sréane insuficijencije. Medutim, spomenute doze
mogu biti nedovoljne za poniStenje uCinka beta-blokatora ako je doSlo do predoziranja vrlo velikim
dozama. Stoga treba povecéati dozu dobutamina kako bi se postigao terapijski odgovor u skladu s
klinickim stanjem bolesnika.

Bronhospazam - bronhospazam se obi¢no moze suzbiti primjenom bronhodilatatora.

5. FARMAKOLOSKE KARAKTERISTIKE
Farmakoterapijska grupa: Selektivni beta blokator
ATC kod: CO7AB03

5.1 Farmakodinamske karakteristike

Atenolol je selektivni blokator beta;-receptora (djeluje na beta;-adrenergiCke receptore u srcu).
Selektivhost atenolola opada porastom doze.

Atenolol je bez stabilizirajuceg ucinka na stanicnu membranu i intrinzickog simpatikomimetickog
(parcijalno agonisti¢kog) djelovanja. Kao i drugi beta-blokatori, ima negativno inotropno djelovanje, pa je
kontraindiciran u nekontroliranom sréanom zatajivanju.

Nacin djelovanja atenolola, kao i drugih beta-blokatora, u lijeCenju hipertenzije nije jasan.

Atenolol je ucinkovit u uklanjanju ili smanjenju simptoma u bolesnika s anginom, 5to je vjerojatno
posljedica djelovanja atenolola na smanjenje sréane frekvencije i kontraktilnosti. Nije vjerojatno da ée bilo
koja dodatna, prate¢a svojstva koja posjeduje S(-)atenolol, u usporedbi s racemi¢nom smjesom, dovesti
to drugacijih terapijskih ucinaka.

Atenolol je ucinkovit i dobro podnosljiv u veéine etni¢kih populacija, iako odgovor moze biti slabiji u
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pripadnika crne rase.

Atenolol je ucinkovit najmanje 24 sata nakon jednokratne oralne doze. Lijek poboljSava suradljivost
bolesnika, zbog prihvatljivosti i jednostavnog doziranja. Uska terapijska Sirina i rani terapijski odgovor
bolesnika osiguravaju da se ucinak lijeka u pojedinog bolesnika brzo pokaze. Atenolol je kompatibilan s
diureticima, ostalim antihipertenzivima i antianginicima (vidjeti dio 4.5).

5.2 Farmakokinetske osobine

Apsorpcija

Apsorpcija atenolola iz probavnog sistema nakon oralne primjene je brza, ali nepotpuna, a iznosi 40 do
50%. Vr3na koncentracija u plazmi postize se 2-4 sata nakon primjene. Koncentracija atenolola u krvi je
uravnotezena i nije podlozna vecoj varijabilnosti.

Atenolol se vrlo malo ili uopce ne metabolizira u jetri. ViSe od 90% apsorbiranog atenolola ostaje
nepromijenjeno u cirkulaciji.

Poluvrijeme eliminacije atenolola u plazmi iznosi oko 6 sati ali moze porasti u teSkom oStecenju bubrega
jer se glavni put eliminacije odvija putem bubrega.

Atenolol je slabo topljiv u mastima i njegova koncentracija u mozdanom tkivu je mala. Vezivanje
atenolola se veze za bjelancevine plazme je malo (oko 3%).

Nakon primjene pojedinacne oralne doze efekat atenolola traje najmanje 24 sata. Bolesnici ga dobro
prihvacaju u terapiji zbog jednostavnosti doziranja.

53 Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene
Atenolol je lijek za koji postoji veliko klinicko iskustvo. Sve bitne informacije za propisivata vec¢ su
navedene u drugim poglavljima ovog sazetka.

6. FARMACEUTSKE POJEDINOSTI
6.1 Popis pomoénih supstanci

Tabletno jezgro

Celuloza, mikrokristalna;

Laktoza hidrat

Povidon

Kukuruzni $krob

Talk

Silicijev dioksid, koloidni, bezvodni
Karmelozanatrij, umrezena
Magnezijev stearat

Film ovojnica:

Hipromeloza

Talk

Boja titanijev dioksid (E171)
Dinatrijev edetat dihidrat
Karnauba vosak

6.2 Inkompatibilnosti
Nije primjenljivo.

6.3 Rok trajanja
ORMIDOL 50 mg tablete: 30 mjeseci od datuma proizvodnje.

i_ijek se ne smije primjenjivati nakon isteka roka trajanja.
6.4 Posebne mijere pri Cuvanju lijeka

ORMIDOL ¢&uvati van dohvata i pogleda djece!

Lijek Cuvajte na temperaturi do 25°C.

6.5 Vrsta i sadrzaj unutra$njeg pakovanja

Odobreno
ALMBIH
22.5.2024.



ORMIDOL 50 mg: 30 (1 x 30) filmom obloZenih tableta u PVC/PVDC/AI blisteru, (1 blister sa 30 tableta), u
kutiji.

6.6 Upute za upotrebu i rukovanje i posebne mjere za uklanjanje neiskoristenog lijeka ili otpadnih
materijala koji poticu od lijeka

Nema posebnih zahtjeva.

Neiskoristen lijek ili otpadni materijal treba zbrinuti u skladu sa lokalnim propisima.

6.7 Rezim izdavanja
Lijek se izdaje uz ljekarski recept.

7. PROIZVOPAC

Farmavita d.o.o. Sarajevo, BiH
Igmanska 5a,Vogos¢a, Sarajevo,
Bosna i Hercegovina

PROIZVOBAC GOTOVOG LIJEKA:
FARMAVITA d.o.0o. SARAJEVO
Igmanska 5a, Vogo&¢a, Sarajevo,
Bosna i Hercegovina

NOSILAC DOZVOLE ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
Farmavita d.o.o. Sarajevo,
Igmanska 5a, Vogos¢a,Sarajevo, BiH

8. DATUM | BROJ RJESENJA O DOZVOLI ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
Ormidol, filmom obloZena tableta, 30x50mg: 04-07.3-2-5094/23 od 22.05.2024.

9. DATUM REVIZIJE SAZETKA KARAKTERISTIKA LIJEKA
22.05.2024.

Odobreno
ALMBIH
22.5.2024.



