SAZETAK KARAKTERISTIKA LEKA

1. IME LEKA

Povidon jod HF Rp, 100 mg/mL, rastvor za kozu

INN: povidon

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

Jedan mL rastvora za kozu sadrzi 100 mg povidon-joda (odgovara 10 mg raspolozivog joda odnosno 1 %).

Za listu svih pomo¢nih supstanci, videti odeljak 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Rastvor za kozu.

Rastvor tamnosmede boje, karakteristicnog mirisa na jod.

4. KLINICKI PODACI

4.1. Terapijske indikacije

Lek Povidon jod HF Rp, rastvor za kozu, 100 mg/mL primenjuje se jednokratno za:
- dezinfekciju intaktne koZe i sluzokoze, na primer pre hirur§ke intervencije, biopsije, injekcije, punkcije,
uzimanja krvi i kateterizacije besike.

Lek Povidon jod HF Rp, rastvor za kozu, 100 mg/mL indikovan je za visekratnu primenu tokom ograni¢enog
vremenskog perioda za:

- dezinfekciju rana (npr. dekubitusa ili varikoznih ulkusa), opekotina, inficiranih i superinficiranih
dermatoza.

4.2. Doziranje i nacin primene

Lek Povidon jod HF Rp, rastvor za kozu, 100 mg/mL namenjen je za lokalnu upotrebu. Koristi se
nerazblazen ili razblazen.

Lek Povidon jod HF Rp, rastvor za kozu, 100 mg/mL za dezinfenkciju koze ili sluzokoze, npr. pre hirurske
intervencije, biopsije, injekcije, punkcije, uzimanja krvi i kateterizacije besike, treba primeniti nerazblazen.

Za dezinfekciju koze sa slabom distribucijom lojnih Zlezda izlozenost rastvoru treba da traje najmanje 1
minut, na povrSinama sa gustom distribucijom lojnih Zlezda ova izloZenost treba da iznosi najmanje 10

minuta. Kozu treba odrzavati vlaznom dok traje izloZenost nerazblazenom leku.

Za antisepti¢ni tretman povrsinskih rana lek Povidon jod HF Rp, rastvor za kozu, 100 mg/mL primenjuje se
nerazblazen.

Za antisepti¢ni tretman rana od opekotina lek Povidon jod HF Rp, rastvor za kozu, 100 mg/mL se obi¢no
primenjuje nerazblazen.
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Za antisepti¢no ispiranje, pranje i antisepti¢ne kupke lek Povidon jod HF Rp, rastvor za kozu, 100 mg/mL se
moze razblazivati. Preporucuju se sledeca razblazenja u standardnim razmerama:
- ispiranje u okviru leCenja rana (npr. dekubitis, varikozni ulkusi i gangrena) i profilaksa
perioperativnih infekcija 1:2 do 1:20
- antisepti¢na pranja 1:2 do 1:25
- antisepti¢na parcijalna kupka oko 1:25, antisepti¢na kompletna kupka oko 1:100.

Obic¢na voda iz slavine je odgovarajuc¢a za razblazivanje. Uslovi priblizne izotoni¢nosti su pozeljni, mogu
se koristiti fizioloski rastvor ili Ringerov rastvor.

RazblaZeni rastvori moraju uvek biti sveze pripremljeni i moraju se odmah upotrebiti.

Radi adekvatnog leéenja, dovoljna koli¢inu leka Povidon jod HF Rp, rastvor za kozu, 100 mg/mL se mora
naneti tako da potpuno ovlaZi tretirano podrucje. Antisepti¢ni film koji se formira suSenjem moze se lako
oprati vodom.

Pri primeni leka Povidon jod HF Rp, rastvor za kozu, 100 mg/mL za preoperativnu dezinfekciju koze moze
do¢i do iritacije koZe, pa treba izbeci nakupljanje rastvora ispod pacijenta (kada je u lezeCem polozaju).

Kod ponovljene primene, frekvenca i trajanje terapije zavise od indikacije. Lek Povidon jod HF Rp, rastvor
za kozu, 100 mg/mL sveze pripremljen za svaku upotrebu, moze se primenjivati nekoliko puta dnevno.

Lecenje rana treba da traje dokle god postoje znaci ili rizik od infekcije. Ukoliko se infekcija ponovo javi
nakon prestanka primene leka Povidon jod HF Rp, rastvor za kozu, 100 mg/mL terapija se moZe ponovo
zapoceti.

Tamnosmeda prebojenost koze uzrokovana lekom Povidon jod HF Rp, rastvor za kozu, 100 mg/mL je
svojstvo leka i ukazuje na njegovu efikasnost. Znacajno obezbojavanje ukazuje na gubitak efikasnosti leka.

Prilikom nanoSenja leka Povidon jod HF Rp, rastvor za kozu, 100 mg/mL kao kupke, itd., jod se moze naci
na okolnim predmetima, u vidu tamnosmedeg taloga. PreporuCuje se CiS¢enje kade odmah po zavrSetku
kupanja.

Lek Povidon jod HF Rp, rastvor za kozu, 100 mg/mL se, po pravilu, moze oprati sa tekstila i drugih
materijala toplom vodom i sapunom. U slucaju fleka koje se teSko uklanjaju, mogu se koristiti amonija¢ni
rastvor ili so natrijum-tiosulfat.

Novorodencad i odojcad:

Lek Povidon jod HF Rp, rastvor za kozu, 100 mg/mL se moze primeniti samo nakon pazljive dijagnoze i
Samo za izuzetno ogranicenu upotrebu kod novorodencadi i odojcadi uzrasta do 6 meseci.

Potrebno je vrsiti kontrolu funkcije tireoidee kod ove grupe pacijenata (videti odeljak 4.4).

Lek Povidon jod HF Rp, rastvor za kozu, 100 mg/mL se ne sme primenjivati kod novorodenc¢adi sa malom
telesnom masom na rodenju (ispod 1500 g).

Stariji pacijenti:

Lek Povidon jod HF Rp, rastvor za kozu, 100 mg/mL se moZe primeniti samo nakon pazljive dijagnoze kod
starijih pacijenata koji su predisponirani za hipertiroidizam, tj. sa autonomnim adenomima i/ili
funkcionalnom autonomijom §titaste zlezde.

Ostecenje funkcije bubrega
Zbog rizika od metabolicke acidoze i dodatnog oSteCenja bubrega, ne preporucuje se primena leka kod
pacijenata sa oSte¢enjem funkcije bubrega.

Ostecenje funkcije jetre

Nema sprovedenih studija kod pacijenata sa oSte¢enjem funkcije jetre, te se ne preporucuje primena leka u
ovoj populaciji.
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4.3. Kontraindikacije
Lek Povidon jod HF Rp, rastvor za kozu, 100 mg/mL se ne sme koristiti:

o  kod poznate preosetljivosti na aktivnu supstancu ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci navedenih u
odeljku 6.1,

kod hipertireoidizma ili kod drugih potvrdenih oboljenja tireoidne Zlezde,

kod dermatitis herpetiformis — Duhring,

pre i nakon primene radioaktivnog joda (sve do zavrSetka terapije),

kod novorodencadi sa malom telesnom masom (ispod 1500 g).

4.4. Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka

Redovnu ili produzenu primenu leka Povidon jod HF Rp, rastvor za kozu, 100 mg/mL treba izbegavati kod
pacijenata sa oboljenjima tireoidne Zlezde, kod pacijenata koji su na terapiji litijumom kao i kod pacijenata sa
bubreznom insuficijencijom.

Lek Povidon jod HF Rp, rastvor za kozu, 100 mg/mL treba primeniti samo posle paZzljivog razmatranja:

- tokom duzeg perioda (viSe od 5 dana) i na ve¢im povrSinama (npr. preko 10% telesne povrSine):

e kod pacijenata sa multinodularnom guSavoscu,

e posle lecenja oboljenja tireoidne Zlezde,

o kod pacijenata koji imaju predispoziciju za razvoj hipertireoidizma, odnosno sa autonomnim
adenomima i/ili funkcionalnom autonomijom (posebno kod starijih pacijenata), posto se ne moze potpuno
iskljuciti pojava jodom izazvanog hipertireoidizma. U takvim situacijama, lekar treba, tokom 3 meseca
nakon prekida primene terapije, pazljivo da prati stanje pacijenta na pojavu ranih simptoma mogucéeg
hipertireoidizma i kada je to neophodno da kontrolise funkciju tireoidne Zlezde;

- u krajnje ograni¢enoj meri kod novorodencadi i odojcadi starosti do 6 meseci, poSto se ne moZze u
potpunosti iskljuciti rizik za pojavu hipotireoidizma. Po primeni leka Povidon jod HF Rp, rastvor za kozu,
10%, treba proveriti funkciju tireoidne Zlezde. U slucaju hipotireoidizma, odmah se mora sprovesti leCenje
tireoidnim hormonima sve dok se funkcija tireoidne Zlezde ne normalizuje. Strogo voditi racuna da odojée
slucajno ne unese rastvor oralnim putem.

4.5. Interakcije sa drugim lekovima i druge vrste interakcija

Za ocekivati je da povidon-jod reaguje sa proteinima i razli¢itim materijama organskog porekla, kao $to su
npr. komponente krvi i gnoja. Ova interakcija moze da umanji efikasnost ovog leka.

Kao rezultat oksidacije, istovremena primena leka Povidon jod HF Rp, rastvor za kozu, 100 mg/mL i
enzimskih lekova za tretman rana, dovodi do slabljenja dejstva enzimskih komponenti oba leka. Do ovoga
dolazi i kod istovremene primene sa vodonik-peroksidom i taurolidinom, kao i sa dezinficijensima koji
sadrze srebro (zbog stvaranja srebro-jodida).

Lek Povidon jod HF Rp, rastvor za kozu, 100 mg/mL se ne sme primeniti istovremeno ili neposredno posle
primene dezinficijenasa koji sadrze zivu, jer moZze do¢i do pojave hemijskih opekotina usled stvaranja jodida
Zive.

Lek Povidon jod HF Rp, rastvor za kozu, 100 mg/mL se ne sme koristiti istovremeno sa ili neposredno posle

primene antiseptika na bazi oktenidina, na iste ili okolne delove koze, jer se na njima moze javiti tamna
prebojenost.
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Kod pacijenata koji u isto vreme primaju terapiju litijumom treba izbegavati redovnu primenu leka Povidon
jod HF Rp, rastvor za kozu, 100 mg/mL posebno u slu¢aju nanoSenja ovog leka na velikim povr§inama, jer
moze doci do resorpcije vecih koli¢ina joda. U izuzetnim slu¢ajevima, to moze da dovede do prolazne pojave
hipotireoidizma. U takvoj, posebnoj situaciji, moze do¢i i do sinergistickog efekta, posto litijum takode moze
da izazove pojavu hipotireoidizma.

Uticaj na dijagnosticke testove

Usled oksidativnog dejstva povidon-joda, kada se kod pacijenata primenjuje lek Povidon jod HF Rp, rastvor
za kozu, 100 mg/mL moze do¢i do lazno pozitivnih rezultata razli¢itih dijagnostickih testova (izmedu
ostalih, test sa toluidinom i gvajak smolom za odredivanje hemoglobina ili glukoze u fecesu ili urinu).

Tokom primene povidon-joda, moze do¢i do smanjenja preuzimanja joda od strane tireoidne zlezde, $to
moze da izazove smetnje pri scintigrafiji tireoidne Zlezde, u odredivanju joda vezanog za proteine (PBI) i u
dijagnostickim procedurama sa radioaktivnim jodom, kao i da onemoguci planiranu terapiju radioaktivnim
jodom. Po prestanku terapije povidon-jodom, neophodno je safekati najmanje 1-2 nedelje pre naredne
scintigrafije tireoidne zlezde.

4.6. Plodnost, trudnoda i dojenje

Plodnost

Nema podataka o reproduktivnoj toksicnosti (bezbednosti).
Trudnoca i dojenje

Tokom trudnoce i perioda dojenja, lek Povidon jod HF Rp, rastvor za kozu, 100 mg/mL kao i svi lekovi koji
sadrze jod, se primenjuje isklju¢ivo posle vrlo pazljive procene odnosa koristi za majku i rizika za dete, i to u
vrlo ograni¢enim koli¢inama. Posle nanosenja leka Povidon jod HF Rp, rastvor za kozu, 100 mg/mL mora se
kontrolisati funkcija tireoidne zlezde kod deteta. Ako se razvije hipotireoidizam, odmah se mora uvesti
terapija tireoidnim hormonima, sve dok se tireoidna funkcija ne normalizuje (videti odeljak 4.3
Kontraindikacije).

Mora se izbe¢i sluéajni oralni unos leka Povidon jod HF Rp, rastvor za kozu, 100 mg/mL od strane odojceta
putem kontakta sa povr§inom majéine koZe na koju je nanet ovaj lek (videti odeljak 4.3 Kontraindikacije).

Ukoliko se, zbog prirode i veli¢ine povrsine na kojoj se primenjuje lek Povidon jod HF Rp, rastvor za kozu,
100 mg/mL ocekuje da ¢e do¢i do znaajne resorpcije joda, mora se voditi ra¢una da zbog toga moze da
dode i do porasta koncentracije joda u majé¢inom mleku (videti odeljak 5.2 Farmakokineticki podaci i odeljak
5.3 Pretklinicki podaci o bezbednosti leka).

4.7. Uticaj leka na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja masinama

Rastvor za kozu koji sadrzi povidon-jod, nema uticaja na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja
masinama.

4.8. NezZeljena dejstva
Ucestalosti javljanja nezeljenih dejstava su navedene na slede¢i na¢in: veoma ¢esto (>1/10), ¢esto (=1/100 do

<1/10), povremeno (>1/1000 do <1/100), retko (=1/10000 do <1/1000), veoma retko (<1/10000), nepoznate
ucestalosti (ne moZe se proceniti na osnovu dostupnih podataka).

MedDRA Veoma Nepoznate

klasifikacija y Cesto | Povremeno Retko Veoma retko ) P :
. Cesto ucestalosti

sistema organa

Poremecaji Hipersenzitivnost Anafilakticke
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imunskog sistema (reakcije reakcije
preosetljivosti na
kozi)
Poremecaji Hiper- Metabolic¢ka
metabolizma i tireoidizam! | acidoza?
ishrane
Poremecaj
elektrolita?
Poremecaji koze i Kod bolesti
potkoznog tkiva perifernih arterija
crvenilo koze stopala
dok su u spustenom
polozaju®,
Iritacija koze®
Pruritus®
Vezikule®
Poremecaji Bubrezna
bubrega i insuficijenci-
urinarnog jat
sistema
Ispitivanja Poremecaj
osmolarnosti
seruma?

! Dugotrajna primena povidon-jod rastvora za kozu, 100 mg/mL na veéim povrSinama koZe, na ranama ili
opekotinama, moze da dovede do znacajne resorpcije joda. Veoma retko, kod predisponiranih pacijenata,
moze da se razvije hipertireoidizam izazvan jodom.

2 Posle resorpcije vecih koli¢ina povidon-joda (npr. tokom leGenja opekotina) opisana su neZeljena dejstva
nepoznate ucestalosti javljanja u vidu (dodatnih) poremecaja elektrolita i osmolarnosti seruma, kao i teske
metabolicke acidoze.

3 Nezeljene reakcije na koZzi i potkoznim tkivima beleZe se retko, i to kao zakasnele kontaktne alergijske
reakcije koje se mogu ispoljiti u vidu pruritusa, rubora, vezikula. Prijavljene su iritacije na kozi posle
preoperativne dezinfekcije.

* Posle resorpcije ve¢ih koli¢ina povidon-joda (npr. tokom leSenja opekotina) opisana je bubrezna
insuficijencija kao nezeljeno dejstvo nepoznate ucestalosti javljanja.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Prijavljivanje sumnji na neZeljene reakcije posle dobijanja dozvole za lek je vazno. Time se omogucava
kontinuirano prac¢enje odnosa koristi i rizika leka. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na
nezeljene reakcije na ovaj lek Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

fax: +381 (0)11 39 51 131

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

4.9. Predoziranje

a) Simptomi intoksikacije
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Po sluajnom oralnom unosu velike koli¢ine povidon-joda, simptomi akuthog trovanja jodom mogu se
ispoljiti u vidu abdominalnog bola i gréeva, nauzeje, povracanja, dijareje, dehidracije, pada krvnog pritiska
(koji perzistira), tendencije ka kolapsu, epiglotitisa, hemoragijske dijateze (sluzokoze i bubrezi), cijanoze,
oStecenja bubrega (akutna tubularna nekroza do anurije — posle 1-3 dana), parestezije, groznice i pluénog
edema.

Posle dugotrajnog unosa vecih koli¢ina joda, mogu se javiti hipertireoidizam, tahikardija, nemir, tremor i
glavobolja.

U literaturi su opisani simptomi trovanja po unosu vise od 10 g povidon-joda.
b) Terapijske mere u leCenju intoksikacije

Hitno uzimanje hrane koja sadrzi skrob i proteine, npr. kukuruzno brasno dodato u mleko ili vodu uz
mesanje ili gastri¢na lavaza 5% rastvorom natrijum-tiosulfata ili suspenzija skroba.

Kada ve¢ dode do resorpcije, toksi¢na koncentracija joda u serumu moze se efektivno sniziti peritonealnom
dijalizom ili hemodijalizom.

Tireoidna funkcija se mora pazljivo pratiti kako bi se iskljucilo ili utvrdilo eventulano postojanje
hipertireoidizma izazvanog jodom, tokom njegovog ranog stadijuma.

Dalja terapija je usmerena, po potrebi, na leCenje drugih moguéih simptoma, kao §to su npr. metabolicka
acidoza i disfunkcija bubrega.

¢) Lecenje hipertireoidizma izazvanog jodom

Lecenje hipertireoidizma izazvanog jodom (moguée neZeljeno dejstvo kod predisponiranih pacijenata, videti
odeljak 4.3 Kontraindikacije) sprovodi se prema klinickim indikacijama. Blage forme nekada ne zahtevaju
lecenje, ali je kod izrazenijih formi nekada potrebna antitireoidna terapija (koja, medutim, pocinje da deluje
tek posle izvesnog vremenskog intervala). U najtezim slucajevima (tireotoksi¢na kriza) nekada je potrebna
intenzivna terapija, plazmafereza ili tireoidektomija.

5. FARMAKOLOSKI PODACI

5.1. Farmakodinamski podaci
Farmakoterapijska grupa: Antiseptici i dezinficijensi; proizvodi sa jodom
ATC Sifra: DOBAG02

Povidon-jod kompleks je aktivan pri pH vrednostima izmedu 2 i 7. Mikrobiocidni efekat se zasniva na
frakceiji slobodnog joda koji nije vezan u komplekse, a koji se u mastima i rastvorima koji sadrze vodu
oslobada iz povidon-jod kompleksa, §to je definisano ravnoteznom reakcijom. Povidon-jod kompleks, prema
tome, u izvesnoj meri, predstavlja depo joda iz koga se produzeno oslobada elementarni jod, $to obezbeduje
stalnu koncentraciju efikasnog slobodnog joda.

Zbog vezivanja u kompleks sa povidonom, sposobnost joda da pri lokalnoj primeni izazove iritaciju
smanjena je u poredenju sa alkoholnim rastvorima joda.

Slobodan jod reaguje kao jako oksidaciono sredstvo, prvenstveno na molekularnom nivou sa nezasi¢enim
masnim Kkiselinama, kao i sa SH- ili OH- grupama (koje se lako oksidisu) aminokiselina u enzimima i
gradivnim materijama mikroorganizama. Ovaj nespecificni nacin delovanja objasnjava sveobuhvatnu
efikasnost povidon-joda protiv Sirokog spektra patogenih mikroorganizama kod ljudi, npr. Gram-pozitivnih i
Gram-negativnih bakterija, mikobakterija, gljivica (naroCito Candida), brojnih virusa i nekih protozoa.
Bakterijske spore i nekoliko vrsta virusa se ve¢inom inaktivi§u samo posle duzeg izlaganja i to u dovoljnoj
mertl.

60d8



Kod dugotrajne primene ne ocekuju se specifi¢ni primarni oblici rezistencije na povidon-jod, kao ni razvoj
sekundarnih oblika rezistencije.

5.2. Farmakokineti¢ki podaci

Posle nanosenja povidon-joda, mora se imati u vidu moguénost njegove resorpcije, Sto zavisi od prirode i
trajanja leCenja, kao i od primenjene koli¢ine. Po nanoSenju na intaktnu kozu, samo se vrlo mala koli¢ina
joda resorbuje.

Do znacajne resorpcije joda moze da dode posle dugotrajne primene lekova koji sadrze povidon-jod na
sluzokozama, velikim povrSinama koze, velikim povrSinama zahva¢enim ranama ili opekotinama, a naroc¢ito
posle ispiranja telesnih Supljina. Povec¢ana koncentracija joda u krvi, nastala kao posledica toga, uglavnom je
prolazna. Kod osoba sa zdravom tireoidnom Zlezdom, poveéana koncentracija joda u krvi ne dovodi do
klini¢ki znacajnih promena u nivoima tireoidnih hormona. Ako je metabolizam joda normalan, dolazi do
pojacanog izlucivanja joda putem bubrega.

Resorpcija povidona i u ve¢oj meri eliminacija putem bubrega, zavise od prose¢ne molekulske mase smese.
Pri molekulskim masama preko 35000 do 50000, za ocekivati je da ¢e do¢i do retencije unutar
retikulohistiocitnog sistema. Po lokalnoj primeni povidon-joda, ne dolazi do akumulacije povidona u
organizmu i drugih promena koje se nekada vidaju posle intravenske ili supkutane primene lekova koji
sadrze povidon-jod.

5.3. Pretklini¢ki podaci o bezbednosti leka

Pretklini¢ki podaci dobijeni na osnovu konvencionalnih studija akutne toksi¢nosti, hroni¢ne toksi¢nosti i
mutagenosti, ne ukazuju na posebne rizike pri primeni leka kod ljudi. Dugoroc¢ne studije karcinogenosti sa
povidon-jodom nisu dostupne.

Zbog sposobnosti joda da prode placentalnu barijeru i osetljivosti ploda na farmakoloske doze joda, mora se
izbe¢i potencijalna resorpcija velike koliine joda tokom trudnoée. U poredenju sa serumom, jod se
kumuluje u ve¢oj meri u majéinom mleku, tako da se povidon-jod sme primenjivati tokom perioda dojenja
samo posle pazljive procene odnosa koristi i rizika.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Lista pomo¢nih supstanci

- gliceral;

- nonoksinol 9,

- dinatrijum-fosfat, dodekahidrat;

- limunska kiselina, monohidrat;

- natrijum-hidroksid 45% (za pode$avanje pH vrednosti rastvora);
- voda, preciscena.

6.2. Inkompatibilnost

Nije poznata.

6.3. Rok upotrebe

3 godine.
Nakon prvog otvaranja, proizvod je stabilan 12 meseci.

6.4. Posebne mere opreza pri cuvanju

Cuvati na temperaturi do 25 °C.
Cuvati u originalnom pakovanju radi zastite od svetlosti.
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6.5. Priroda i sadrzaj pakovanja

Boca od polietilena visoke gustine (HDPE) sa zatvara¢em sa navojem od polipropilena (PP) u kojoj se
nalazi 500 mL rastvora za koZzu. Unutrasnje pakovanje je ujedno i spoljasnje pakovanje leka. Na bocu je
zakacena plasti¢na kesica sa Uputstvom za lek.

6.6. Posebne mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga
uputstva za rukovanje lekom)

Svu neiskori§¢enu koli¢inu leka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti u skladu sa

vaze¢im propisima.

7. NOSILAC DOZVOLE
HEMOFARM AD VRSAC, Beogradski put bb, Vrsac

8. BROJEVI DOZVOLA ZA STAVLJANJE LEKA U PROMET
Broj poslednje obnove dozvole: 515-01-03537-21-001

9. DATUM PRVE DOZVOLE | DATUM OBNOVE DOZVOLE ZA STAVLJANJE LEKA U
PROMET

Datum prve dozvole: 29.12.2000.
Datum poslednje obnove dozvole: 09.09.2022.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA
Septembar, 2022.
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