UPUTSTVO ZA PACIJENTA

RIBAXAN
2,5 mg filmom obloZena tableta
rivaroksaban

Pazljivo proditajte cijelo uputstvo prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek zato Sto sadrzi vazne informacije za
Vas.
- Sacuvajte ovo uputstvo. Mozda ¢ete ga trebati ponovo procitati.
- Ukoliko imate ikakvih dodatnih pitanja, pitajte svog ljekara ili farmaceuta.
- Ovaj lijek je propisan samo Vama. Nemoijte ga davati drugima. To im moze naskoditi, ¢ak i
ukoliko su njihovi znakovi bolesti isti kao i Vasi.
- Ukoliko dobijete bilo koji nezeljeni efekat, recite svom ljekaru ili farmaceutu. Ovo ukljucuje sve
moguce nezeljene efekte koji nisu navedeni u ovom uputstvu. Vidjeti poglavije 4.

Sta je u ovom uputstvu

Sta je Ribaxan i za $ta se koristi

Sta trebate znati prije nego poénete uzimati Ribaxan
Kako uzimati Ribaxan

Moguca nezeljena djelovanja

Kako ¢uvati Ribaxan

Dodatne informacije

oaRrwhd~
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Sta je Ribaxan i za 3ta se koristi

Dobivate lijek Ribaxan
- zato $to su Vam dijagnosticirali akutni koronarni sindrom (grupu stanja koja ukljuuju sréani udar i
nestabilnu anginu pektoris, vrstu jake boli u prsima) i dokazano je da su Vam povecane
vrijednosti odredenih krvnih testova za bolesti srca.
Lijek Ribaxan smanjuje kod odraslih osoba rizik od sljedeéeg sréanog udara ili smanijuje rizik od
umiranja od bolesti povezane sa Vasim srcem ili Vasim krvnim zilama. Necete dobivati samo lijek
Ribaxan. Ljekar ¢e Vam takoder reci da uzimate ili:

» acetilsalicilnu kiselinu ili
» acetilsalicilnu kiselinu uz dodatak klopidogrela ili tiklopidina.

- zato Sto su Vam dijagnosticirali visoki rizik od stvaranja krvnog ugruska zbog bolesti koronarnih
arterija ili bolesti perifernih arterija koja izaziva simptome.

Lijek Ribaxan smanjuje rizik od stvaranja krvnih ugruSaka kod odraslih (aterotrombotskih dogadaja).

Necete dobivati samo lijek Ribaxan. Ljekar ¢e Vam takoder rec¢i da uzimate acetilsalicilnu kiselinu.

Ako dobijete Ribaxan nakon postupka otvaranja suzene ili za¢epljene arterije u nozi radi ponovnog
uspostavljanja cirkulacije, u nekim Vam slu€ajevima lijekar moze propisati i klopidogrel koji kratko
trebate uzimati uz acetilsalicilatnu kiselinu.

Lijek Ribaxan sadrzi aktivhu supstancu rivaroksaban i pripada grupi lijekova koji se nazivaju
antitrombotski agensi. Djeluje putem blokiranja faktora zgruSavanja krvi (faktora Xa) i time smanjuje
sklonost krvi da stvara krvne ugruske.

2. Sta trebate znati prije nego po&nete uzimati Ribaxan
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Nemojte uzimati lijek Ribaxan

6.)

ukoliko ste alergi¢ni na rivaroksaban ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (navedenih u poglavlju

ukoliko prekomjerno krvarite

ukoliko imate bolest ili stanje nekog organa u tijelu koje povecava rizik od ozbiljnog krvarenja (na
primjer ulkus (&ir) na Zelucu, ozljedu mozga ili krvarenje u mozak, nedavni hirurdki zahvat na
mozgu ili o€ima)

ukoliko uzimate lijekove za sprjeCavanje stvaranja krvnih ugrudaka (na primjer varfarin,
dabigatran, apiksaban ili heparin), osim kada mijenjate antikoagulansno lijecenje ili kada dobivate
heparin u venski ili arterijski put kako bi se drzao otvorenim

ukoliko imate akutni koronarni sindrom i prethodno ste imali krvarenije ili krvni ugru§ak u mozgu
(mozdani udar)

ukoliko imate bolest koronarnih arterija ili bolest perifernih arterija i prije ste imali krvarenje u
mozak (mozdani udar) ili blokadu malih arterija koje dovode krv u duboko tkivo mozga (lakunarni
mozdani udar) ili ste u prethodnih mjesec dana imali krvni ugrusak u mozgu (ishemijski,
nelakunarni mozdani udar)

ukoliko imate bolest jetre koja dovodi do povec¢anog rizika od krvarenja

ukoliko ste trudni ili dojite

Nemojte uzimati lijek Ribaxan i recite svom ljekaru ukoliko se iSta od navedenog odnosi na Vas.

Upozorenja i mjere opreza

Porazgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije uzimanja lijeka Ribaxan.

Lijek Ribaxan ne smijete uzimati u kombinaciji sa odredenim drugim lijekovima koji smanjuju zgruSavanje
krvi, kao Sto su prasugrel ili tikagrelor osim sa acetilsalicilnom kiselinom i klopidogrelom/tiklopidinom.

Budite posebno oprezni sa lijekom Ribaxan

ukoliko imate povecani rizik od krvarenja, §to moze biti slu¢aj u situacijama kao 5to su:

teSka bolest bubrega, posto funkcija Vasih bubrega moze utjecati na koli€inu lijeka koja djeluje u
VaSem tijelu

ukoliko uzimate druge lijekove za sprjeCavanje stvaranja krvnih ugruSaka (na primjer varfarin,
dabigatran, apiksaban ili heparin), kada mijenjate antikoagulansno lije¢enje ili kada dobivate
heparin u venski ili arterijski put kako bi se drzao otvorenim (vidjeti dio “Uzimanje drugih lijekova
sa lijekom Ribaxan”)

poremecaiji krvarenja

jako visok krvni pritisak, koji nije kontrolisan lijekovima

bolesti Zzeluca ili crijeva koje mogu rezultirati sa krvarenjem, na primjer upala crijeva ili zeluca, ili
upala ezofagusa (jednjaka) na primjer zbog gastroezofagealne refluksne bolesti (bolesti gdje se
zelu¢ana kiselina vrac¢a gore u jednjak) ili tumore koji se nalaze u zelucu ili crijevima ili spolnom ili
mokra¢nom traktu

problem sa krvnim zilama u straznjem dijelu ociju (retinopatija)

bolest plu¢a kod koje su bronhiji proSireni i ispunjeni gnojem (bronhiekstazije), ili prethodno
krvarenje iz plu¢a

ukoliko ste stariji od 75 godina

ukoliko imate tjelesnu tezinu 60 kilograma ili manje

ako imate bolest koronarnih arterija s teSkim simptomatskim zatajivanjem srca

ukoliko imate vjeStacki srcani zalistak

ukoliko znate da imate bolest koja se naziva antifosfolipidni sindrom (poremecaj imunoloSkog
sistema koji izaziva povecani rizik od stvaranja krvnih ugrusaka), recite svom ljekaru koji ¢e
odluditi da li postoji potreba za izmjenom terapije.

Ukoliko se iSta od navedenog odnosi na Vas, recite svom ljekaru prije nego uzmete lijek Ribaxan. Va$
liekar ¢e odluciti smijete li biti lijeCeni sa ovim lijekom i morate li biti pod pazljivim nadzorom.

Ukoliko trebate imati operaciju:

- veoma je vazno uzeti lijek Ribaxan prije i nakon operacije tacno u vrijeme koje Vam je
odredio Vas ljekar.
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- Ukoliko Va$ operativni zahvat uklju€uje uvodenje katetera ili injekciju u kicmenu mozdinu (na
primjer za epiduralnu ili spinalnu anesteziju ili smanjenje boli):

veoma je vazno uzeti lijek Ribaxan prije i nakon primjene injekcije ili uklanjanja katetera tacno u

vrijeme koje Vam je odredio Vas ljekar

odmah recite svom ljekaru ukoliko nakon zavrSetka anestezije osjetite utrnulost ili slabost u

nogama ili imate problema sa crijevima ili sa mokra¢nim mjehurom, posto Vam moze biti

potrebna hitna ljekarska pomoc.

Djeca i adolescenti
Lijek Ribaxan se ne preporuéuje za osobe mlade od 18 godina. Nema dovoljno informacija o njegovoj
primjeni kod djece i adolescenata.

Uzimanje drugih lijekova sa lijekom Ribaxan
Recite svom ljekaru ili farmaceutu ukoliko uzimate, nedavno ste uzimali ili biste mogli uzeti bilo koji drugi
lijek, uklju€ujuci i lijekove koji se izdaju bez ljekarskog recepta.

Ukoliko uzimate

neke lijekove za gljivicne infekcije (na primjer flukonazol, itrakonazol, vorikonazol, posakonazol),
osim ukoliko ste ih samo primijenjivali na kozu

tablete ketokonazola (koje se koriste za lijeCenje Cushingovog sindroma - kada tijelo stvara
previse kortizola)

neke lijekove za bakterijske infekcije (na primjer klaritromicin, eritromicin)

neke antivirusne lijekove za HIV/AIDS (na primjer ritonavir)

druge lijekove koji smanjuju stvaranje krvnih ugruSaka (na primjer enoksaparin, klopidogrel ili
antagoniste vitamina K kao §to su varfarin i acenokumarol, prasugrel i tikagrelor (vidjeti dio
“Upozorenja i mjere opreza”))

protuupalne lijekove i lijekove za ublazavanje boli (na primjer naproksen ili acetilsalicilnu kiselinu)
dronedaron, lijek za lijecenje abnormalnog sréanog ritma

neke lijekove za lijeCenje depresije (selektivne inhibitore ponovne pohrane serotonina (SSRIs) ili
inhibitore ponovne pohrane serotonina i noradrenalina (SNRIs))

Ukoliko se iSta od navedenog odnosi na Vas, recite svom ljekaru prije nego uzmete lijek Ribaxan, jer
ucinak lijeka Ribaxan moze biti pojacan. Vas ljekar ¢e odluciti smijete li biti lijeceni sa ovim lijekom i
morate li biti pod pazljivim nadzorom.

Ukoliko Vas ljekar misli da imate povecani rizik za razvoj ulkusa (Cira) Zeluca ili crijeva, moze Vam
takoder propisati preventivnu terapiju za ulkus (Cir).

Ukoliko uzimate

neke lijekove za lijeCenje epilepsije (fenitoin, karbamazepin, fenobarbital)
kantarion (Hypericum perforatum), biljni preparat koji se koristi za depresiju
= rifampicin, antibiotik

Ukoliko se iSta od navedenog odnosi na Vas, recite svom ljekaru prije nego uzmete lijek Ribaxan, jer
uCinak lijeka Ribaxan moze biti smanjen. Va$ ljekar ¢e odluciti smijete i biti lijeCeni sa lijekom
Ribaxan i morate li biti pod pazljivim nadzorom.

Trudnoéa i dojenje

Nemojte uzimati lijek Ribaxan ukoliko ste trudni ili dojite. Ukoliko postoji Sansa da biste mogli zatrudnjeti,
koristite pouzdanu kontracepciju dok uzimate lijek Ribaxan. Ukoliko zatrudnite dok uzimate ovaj lijek,
odmah recite svom ljekaru, koji ¢e odluciti kako smijete biti lijeceni.

Upravljanje vozilima i maSinama

Lijek Ribaxan moze izazvati vrtoglavicu (Cesti nezeljeni efekat) ili nesvjesticu (manje Cesti nezeljeni
efekat) (vidjeti poglavije 4. “Moguca nezeljena djelovanja”). Ne smijete voziti, upravljati biciklom niti
upravljati bilo kojim alatima ili raditi na maSinama ukoliko se ovi simptomi pojave kod Vas.
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Ribaxan sadrzi laktozu i natrij

Ako Vam je ljekar rekao da imate bolest nepodnoSenja nekih Secera, prije nego 5to poCnete uzimati ovaj
lijek posavjetujte se sa svojim ljekarom.

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol natrija (23 mg) po tableti, to jest zanemarljive koli€ine natrija.

3. Kako uzimati Ribaxan

Uvijek uzmite ovaj lijek tacno onako kako Vam je ljekar rekao. Ukoliko niste sigurni, provjerite sa svojim
ljekarom ili farmaceutom.

Koliko uzeti

Preporu¢ena doza je jedna tableta od 2,5 mg dva puta dnevno. Uzmite lijek Ribaxan u otprilike isto
vrijeme svaki dan (na primjer, jednu tabletu ujutro i jednu tabletu navecer). Ovaj lijek se moze uzeti sa ili
bez hrane.

Ukoliko imate poteSkoc¢a sa gutanjem cijele tablete, razgovarajte sa svojim ljekarom o drugim nacinima
kako da uzmete lijek Ribaxan. Tableta se moze zdrobiti i pomijeSati sa vodom ili kaSom od jabuke
neposredno prije uzimanja.

Ukoliko je potrebno, ljekar Vam takoder moze dati zdrobljenu tabletu lijeka Ribaxan kroz zelu¢anu sondu.

Necete dobivati samo lijek Ribaxan.
Ljekar ¢e Vam takoder re¢i da uzimate acetilsalicilnu kiselinu. Ukoliko dobijete lijek Ribaxan nakon
akutnog koronarnog sindroma, lijekar Vam moze reéi da takoder uzimate klopidogrel ili tiklopidin.

Ako dobijete Ribaxan nakon postupka otvaranja suzene ili zaCepljene arterije u nozi radi ponovnog
uspostavljanja cirkulacije, Ljekar Vam moze propisati i klopidogrel koji kratko trebate uzimati uz
acetilsalicilatnu kiselinu.

Liekar ¢e Vam rec¢i koju koli€inu ovih lijekova je potrebno uzeti (obi¢no izmedu 75 mg i 100 mg
acetilsalicilne kiseline dnevno ili dnevhu dozu od 75 mg do 100 mg acetilsalicilne kiseline uz dodatak
dnevne doze od 75 mg klopidogrela ili uobi¢ajene dnevne doze tiklopidina).

Kada poceti sa lijekom Ribaxan

LijeCenje sa lijekom Ribaxan nakon akutnog koronarnog sindroma mora se zapoceti $to je prije mogucée
nakon stabilizacije akutnog koronarnog sindroma, najranije 24 sata nakon prijema u bolnicu i u vrijeme
kada bi se uobicajeno prekinula parenteralna (putem injekcije) terapija protiv zgruSavanja krvi.

Vas ljekar ¢e Vam reci kada da pocCnete lijeCenje sa lijekom Ribaxan ukoliko Vam je dijagnosticirana
bolest koronarnih arterija ili bolest perifernih arterija lijekar ¢e Vam re¢i kada da pocnete lijeCenje
lijekom Ribaxan. Vas ljekar ¢e odluciti koliko dugo morate nastaviti lijeCenje.

Ako uzmete viSe lijeka Ribaxan nego 3to ste trebali
Odmah se obratite svom ljekaru ukoliko ste uzeli previSe tableta lijeka Ribaxan. Uzimanje previse lijeka
Ribaxan povecava rizik od krvarenja.

Ako ste zaboravili uzeti lijek Ribaxan
Nemojte uzimati dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu. Ukoliko ste propustili uzeti
dozu, uzmite svoju sljedecu dozu u uobic¢ajeno vrijeme.

Ako prestanete uzimati lijek Ribaxan
Uzimajte lijek Ribaxan redovno i onoliko dugo koliko Vam to propisuje ljekar.

Nemojte prestati uzimati lijek Ribaxan bez prethodnog razgovora sa svojim ljekarom. Ukoliko prestanete
uzimati ovaj lijek, to moze povecati Vas rizik od drugog src¢anog ili mozdanog udara ili od umiranja od
bolesti povezane sa Vasim srcem ili Vasim krvnim zilama.
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U sluéaju bilo kakvih nejasnoéa ili pitanja u vezi sa primjenom lijeka Ribaxan obratite se svom ljekaru ili
farmaceutu.

4. Moguéa nezeljena djelovanja
Kao i svi drugi lijekovi, lijek Ribaxan moze izazvati nezeljene efekte, iako ih svako ne dobije.

Kao i ostali sli¢ni lijekovi koji se koriste za smanjenje stvaranja krvnih ugru8aka, lijek Ribaxan moze
izazvati krvarenje koje potencijalno moze biti opasno po Zzivot. Prekomjerno krvarenje moze dovesti do
iznenadnog pada krvnog pritiska (3oka). U nekim slu€ajevima krvarenja ne moraju biti vidljiva.

Moguéi neZeljeni efekti koji mogu biti znak krvarenja:

Odmah recite svom ljekaru, ukoliko dozivite bilo koji od sljedecih nezeljenih efekata:
e Znakovi krvarenja
- krvarenje u mozak ili unutar lobanje (simptomi mogu uklju€ivati glavobolju, slabost jedne strane
tijela, povracanje, napade, smanjenu razinu svijesti i uko¢enost vrata. Opasno medicinsko stanje.
Potrebna je hitha medicinska pomoc!)
- dugo ili prekomjerno krvarenje
- iznimnu slabost, umor, blijedocu, vrtoglavicu, glavobolju, neobjasnjivo otjecanje, nedostatak
zraka, bol u prsima ili anginu pektoris
Vas$ ljekar moze odluciti da Vas drzi pod pazljivim nadzorom ili da promijeni kako ¢ete biti lijeceni.

o Znakovi teSke koZne reakcije
- intenzivni kozni osip koji se Siri, stvaranje mjehurica ili lezije sluznice, na primjer u ustima ili o€ima
(Stevens-Johnsonov sindrom/toksi¢na epidermalna nekroliza).
reakcija na lijek koja izaziva osip, vrucicu, upalu unutradnjih organa, hematolo$ke abnormalnosti i
sistemsku bolest (DRESS sindrom).

o Znakovi tedke alergijske reakcije
- ofjecanje lica, usana, usta, jezika ili grla; otezano gutanje; koprivnjacu i poteSkoce sa disanjem;
iznenadni pad krvnog pritiska.

UcCestalosti ovih nezeljenih efekata su vrlo rijetke (anafilaktiCke reakcije, ukljuCujuéi anafilakticki Sok;
mogu se javiti kod do 1 na 10000 osoba) i manje Ceste (angioedem i alergijski edem; mogu se javiti
kod do 1 na 100 osoba).

Ukupna lista mogucih neZeljenih efekata:

Cesto (mogu se javiti kod do 1 na 10 osoba):

- smanjenje broja crvenih krvnih stanica $to kozu moze uciniti blijedom i izazvati slabost ili
nedostatak zraka

- krvarenje u Zelucu ili crijevima, krvarenje u mokracnom i spolnom sistemu (uklju€ujuéi krv u urinu i
teSko menstrualno krvarenje), krvarenje iz nosa, krvarenje iz desni

- krvarenje u oku (ukljuCujuci krvarenje iz bjelooCnica)

- krvarenje u tkivo ili tielesnu Supljinu (hematom, modrica)

- iskasljavanije krvi

- krvarenje iz koze ili ispod koze

- krvarenje nakon operativhog zahvata

- curenje krvi ili teCnosti iz hirurSke rane

-  otjecanje udova

- bol u udovima

- oStecena funkcija bubrega (moze se vidjeti iz ispitivanja provedenih od strane ljekara)

- vrucica

- bol u zelucu, lo$a probava, osjecaj mucnine ili mu¢nina, zatvor, proljev

- nizak krvni pritisak (simptomi mogu biti osje¢aj vrtoglavice ili nesvjestica prilikom ustajanja)
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Comment [MT]: Prema preporuci
| COMMISSION IMPLEMENTING
DECISION, of 26.7.2023, amending
the marketing authorisation granted by
Decision C(2008)5680 for “Xarelto -
rivaroxaban”, a medicinal product for

human use

- smanjena opsta snaga i energija (slabost, umor), glavobolja, vrtoglavica

osip, svrbez koze
pretrage krvi mogu pokazati povecanje nekih enzima jetre

Manje éesto (mogu se javiti kod do 1 na 100 osoba):
krvarenje u mozak ili unutar lobanje (vidjeti gore, znakovi krvarenja)
- krvarenje u zglobu koje izaziva bol i otjecanje

trombocitopenija (smanjen broj trombocita, stanica koje pomazu u zgruSavanju krvi)
alergijske reakcije, uklju€ujuci alergijske reakcije na kozi
oStec¢ena funkcija jetre (moze se vidjeti iz ispitivanja provedenih od strane ljekara)
pretrage krvi mogu pokazati povecanije bilirubina, nekih enzima gusterace ili jetre ili broja

trombocita
- nesvjestica
- loSe osjecanje
- ubrzani otkucaji srca
- suhausta
koprivnjaca (urtikarija)

Rijetko (mogu se javiti kod do 1 na 1000 osoba):
- krvarenje u misi¢
- holestaza (smanjen protok zugi), hepatitis uklju€ujuéi ostecenje stanica jetre (upaljena jetra
ukljuCujuci oStecenije jetre)
zutilo koze i o€iju (zutica)
- lokalizovano otjecanje
nakupljanje krvi (hematom) u preponama kao komplikacija sr€éanog postupka u kojem se uvodi

kateter u arteriju noge (pseudoaneurizma)

Vrlo rijetko (mogu se javiti u do 1 na 10 000 osoba):
nakupljanje eozinofila, vrste granulocitnih bijelih krvnih stanica, $to moze uzrokovati upalu pluc¢a

(eozinofilna pneumonija) i

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):
zatajenje bubrega nakon teSkog krvarenja

bubrega (nefropatija povezana s primjenom antikoagulansa)

izmijenjenog osjeta, utrnulosti ili paralize (kompartment sindrom nakon krvarenja)

Prijavljivanje sumnje na neZeljena dejstva lijeka
U slucaju bilo kakvih nezeljenih reakcija nakon primjene lijeka, potrebno je obavijestiti Vaseg ljekara ili

farmaceuta. Ovo podrazumijeva sve mogucée nezeljene reakcije koje nisu navedene u ovom uputstvu o

lijeku, kao i one koje jesu.

5. Kako Cuvati Ribaxan

Cuvajte ovaj lijek izvan pogleda i dohvata djece.
Nemojte uzimati ovaj lijek nakon isteka roka trajanja koji je naznacen na kutiji i na svakom blisteru nakon

“Rok trajanja:”. Rok trajanja se odnosi na zadnji dan tog mjeseca.

Lijek je potrebno Cuvati na temperaturi do 30° C.

Nemoijte bacati nikakve lijekove putem otpadnih voda ili kuénog otpada. Pitajte svog farmaceuta kako da

bacite lijekove koje viSe ne koristite. Ove mjere ¢e pomoci u zastiti okolia.
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6. Dodatne informacije
Sto RIBAXAN sadrzi:

- Aktivna supstanca je rivaroksaban. Jedna tableta sadrzi 2,5 mg rivaroksabana.

- Drugi sastojci su:

Jezgra tablete: hipromeloza (E464), natrijev laurilsulfat, mikrokristaliCna celuloza (E460), laktoza hidrat,
umrezena karmelozanatrij, magnezijev stearat.

Ovojnica tablete: makrogol 3350, hipromeloza (E464), titanijev dioksid (E171), Zuti Zeljezov oksid (E172).

Kako RIBAXAN izgleda i sadrZaj pakiranja
Zute, okrugle, bikonveksne filmom oblozene tablete s oznakom "RVX" na jednoj strani, bez oznake na
drugoj strani, promjera priblizno 6,1 mm.

Proizvodac¢

FARMAVITA d.o.0.Sarajevo
Igmanska 5a

71320 VogoSc¢a, Bosna i Hercegovina

Proizvoda€ gotovog lijeka
FARMAVITA d.o.o. Sarajevo
Igmanska 5a

71320 Vogos¢a, Bosna i Hercegovina

Nositelj dozvole za stavljanje gotovog lijeka u promet

FARMAVITA d.o.o. Sarajevo

Igmanska 5a

71320 Vogoscéa, Bosna i Hercegovina

Broj i datum rjeSenja o dozvoli za stavljanje gotovog lijeka u promet:

Ribaxan 2.5 mg filmom oblozena tableta: 04-07.3-1-9842/19 od 10.09.2020

Datum zadnje revizije

Novembar, 2023
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