POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA

1. IME ZDRAVILA

Bimanox 2 mg/ml kapljice za oko, raztopina

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

En ml raztopine vsebuje 2 mg brimonidinijevega tartrata, kar ustreza 1,3 mg brimonidina.

Ena kapljica raztopine vsebuje 65,2 mikrograma brimonidinijevega tartrata, kar ustreza 43
mikrogramom brimonidina.

Pomozne snovi z znanim uéinkom: en mililiter raztopine vsebuje 0,05 mg benzalkonijevega klorida.

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

kapljice za oko, raztopina
Bistra, zeleno-rumena do svetlo zeleno-rumena raztopina.
pH 5,5-6,5, osmolarnost 0,290-0,335 osmol/kg.

4.  KLINICNI PODATKI
4.1 Terapevtske indikacije

Zdravilo Bimanox 2 mg/ml kapljice za oko, raztopina je indicirano za zniZanje ocesnega tlaka (OT) pri
bolnikih z glavkomom odprtega zakotja ali o¢esno hipertenzijo.
- Kot samostojno zdravljenje pri bolnikih, pri katerih je lokalno zdravljenje z zaviralci
adrenergi¢nih receptorjev beta kontraindicirano.
- Kot dodatno zdravljenje z drugimi zdravili za zniZzevanje oCesnega tlaka, kadar Zeleni OT ni
dosezen z enim zdravilom (glejte poglavje 5.1).

4.2 Odmerjanje in naéin uporabe

Odmerjanje

Priporoceni odmerek je ena kapljica zdravila Bimanox 2 mg/ml kapljice za oko, raztopina dvakrat na
dan v prizadeto oko (oci) s priblizno 12-urnim razmikom. Pri starejsih odmerka zdravila ni treba

prilagajati.

Bolniki z okvaro ledvic in/ali jeter:
Uporaba brimonidina pri bolnikih z okvaro ledvic ali jeter ni raziskana (glejte poglavje 4.4).

Pediatricna populacija
Klini¢ne Studije pri mladostnikih (od 12. do 17. leta) niso bile izvedene.

Uporaba zdravila Bimanox 2 mg/ml kapljice za oko, raztopina ni priporo¢ljiva pri otrocih, mlajsih od
12 let, in je kontraindicirana pri novorojenc¢kih in dojenckih (mlajsih od 2 let) (glejte poglavja 4.3, 4.4
in 4.9). Znano je, da se lahko pri novorojenckih pojavijo hudi neZeleni u¢inki. Varnost in u¢inkovitost
uporabe brimonidina pri otrocih nista potrjeni.
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Nacin uporabe

okularna uporaba

Za zmanjsanje morebitne sistemske absorpcije je priporo¢ljivo pritisniti solzni mesicek za eno
minuto ob medialni kantus (zaprtje izvodila solznega kanala). To je treba storiti takoj po vkapanju
posamezne kapljice.

Ce bolnik uporablja ve¢ kot eno zdravilo za lokalno zdravljenje oéesa, je potrebno razliéna
zdravila uporabiti v razmiku najmanj 15 minut.

4.3 Kontraindikacije

- Preobcutljivost na zdravilno uéinkovino ali katero koli pomozno snov, navedeno v poglavju 6.1.
- Uporaba pri novorojenckih in dojenckih (glejte poglavje 4.8).
- Uporaba pri bolnikih, ki se zdravijo z zaviralci monoaminooksidaze (MAQ) in bolnikih, ki
se zdravijo z antidepresivi, ki vplivajo na noradrenergi¢ni prenos (npr. tricikli¢ni
antidepresivi in mianserin).

4.4  Posebna opozorila in previdnostni ukrepi
Pri bolnikih s hudo ali nestabilno in neurejeno sréno-zilno boleznijo je potrebna posebna previdnost.

Pri nekaterin bolnikih (12,7 %) se je v kliniénem preskuSanju pri uporabi raztopine
brimonidin 2 mg/ml kapljice za oko pojavila alergijska reakcija v o¢esu (za ve¢ podatkov glejte
poglavje 4.8). Ce pride do alergijskih reakcij, je treba zdravljenje z zdravilom Bimanox 2
mg/ml kapljice za oko, raztopina prekiniti.

Porocali so 0 zapoznelih reakcijah preobcutljivosti ocesa pri uporabi raztopine brimonidin 2
mg/ml kapljice za oko, v nekaterih primerih v povezavi s povisanim o¢esnim tlakom (OT).

Zdravilo Bimanox 2 mg/ml kapljice za oko, raztopina je treba uporabljati previdno pri
bolnikih z depresijo, cerebralno ali koronarno insuficienco, z Raynaudovim sindromom,
ortostatsko hipotenzijo ali obliterantnim trombangiitisom.

Uporaba raztopine brimonidin 2 mg/ml kapljice za oko ni bila raziskana pri bolnikih z okvaro
ledvic ali jeter. Pri zdravljenju teh bolnikov je potrebna previdnost.

Pediatri¢na populacija

Otroke, stare 2 leti ali vec, zlasti tiste med 2. in 7. letom starosti in/ali s telesno maso manj kot 20
kg, je treba zdraviti previdno in jih skrbno spremljati zaradi visoke stopnje pojavnosti hujse
oblike somnolence (glejte poglavje 4.8).

Bimanox 2 mg/ml kapljice za oko, raztopina vsebujejo konzervans benzalkonijev klorid, ki
lahko povzro¢i drazenje oci. Potrebno je prepreciti stik z mehkimi kontaktnimi lecami.
Kontaktne lece odstranite pred vkapanjem odmerka zdravila, nato pocakajte se 15 minut, preden
si jih znova vstavite. Znano je, da konzervans spremeni barvo kontaktnih lec.

Porocali so, da benzalkonijev klorid povzroca pikc¢asto keratopatijo in/ali toksi¢no ulcerozno
keratopatijo. Ker zdravilo Bimanox 2 mg/ml kapljice za oko, raztopina vsebuje benzalkonijev
Klorid, je pri njegovi pogosti ali daljsi uporabi potrebno skrbno spremljanje bolnika.

45 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Zdravilo Bimanox 2 mg/ml kapljice za oko, raztopina je kontraindicirano pri bolnikih, ki se
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zdravijo z zaviralci monoaminooksidaze (MAO), in bolnikih, ki se zdravijo z
antidepresivi, ki vplivajo na noradrenergi¢ni prenos (npr. tricikliéni antidepresivi in mianserin)
(glejte poglavje 4.3).

Kljub temu da studije o interakcijah z raztopino brimonidin 2 mg/ml kapljice za oko niso bile
izvedene, je treba upostevati moznost aditivnega ali poveanega ucinka pri socasni uporabi
zaviralcev centralnega zZivénega sistema (alkohol, barbiturati, opiati, sedativi ali anestetiki).

Podatkov o ravni kateholaminov v obtoku po uporabi raztopine brimonidin 2 mg/ml kapljice za
oko ni. Kljub temu pa je potrebna previdnost pri bolnikih, ki jemljejo zdravila, ki lahko vplivajo
na presnovo in privzem katehaminov v obtoku, npr. klorpromazin, metilfenidat, rezerpin.

Po uporabi raztopine brimonidin 2 mg/ml kapljice za oko so pri nekaterih bolnikih opazili
klinicno nepomembno znizanje krvnega tlaka. Pri socasni uporabi zdravil, kot so
antihipertenzivi infali sr¢ni glikozidi z zdravilom Bimanox 2 mg/ml kapljice za oko, raztopina je
priporoc¢ena previdnost.

Previdnost je potrebna pri uvedbi (ali ob spremembi odmerka) socasnega zdravljenja z
sistemskim zdravilom (ne glede na farmacevtsko obliko), ki medsebojno deluje z agonisti
adrenergi¢nih receptorjev alfa ali vpliva na njihovo delovanje, t.j. agonistov ali antagonistov
adrenergi¢nih receptorjev (npr. izoprenalin, prazosin).

4.6  Plodnost, nose¢nost in dojenje

Nosec¢nost

Varnost uporabe zdravila med nosecnostjo pri ljudeh ni bila potriena. V $tudijah na Zzivalih
brimonidinijev tartrat ni povzrocil teratogenih uc¢inkov. Dokazano je bilo, da je brimonidinijev
tartrat v plazmi kuncev, pri vi§jih plazemskih koncentracijah, kot se dosezejo med
zdravljenjem pri ljudeh, povzrocil vecjo preimplantacijsko izgubo in zmanj$anje postnatalne rasti.
Zdravilo Bimanox 2 mg/ml kapljice za oko, raztopina se sme uporabljati med nose¢nostjo
samo, ¢e mozna Korist za mater odtehta morebitno tveganje za plod.

Dojenje

Ni znano, ali se brimonidin izlo¢a v materino mleko.

Spojina se v obdobju laktacije izlo¢a v mleko pri podganah. Zdravila Bimanox 2 mg/ml kapljice
za oko, raztopina se v obdobju dojenja ne sme uporabljati.

4.7  Vpliv na sposobnost voznje in upravljanja s stroji

Zdravilo Bimanox 2 mg/ml kapljice za oko, raztopina ima lahko blag vpliv na sposobnost
voznje in upravljanja s stroji (lahko povzroci utrujenost in/ali zaspanost). Vendar ima lahko
zdravilo Bimanox 2 mg/ml kapljice za oko, raztopina zmeren vpliv na sposobnost voznje in
upravljanja s stroji (lahko povzroc¢i zamegljen vid in/ali motnje vida) zlasti pono¢i ali pri slabsi
osvetlitvi.

Bolnik mora pocakati z voznjo ali upravljanjem s stroji, dokler ti simptomi ne izzvenijo.

4.8 NeZeleni uéinki
Nezelenih ucinkih, o Kkaterih so porocali najpogosteje, so suha usta, ocesna hiperemija in
peko¢ obcutek/obcutek zbadanja v ocesu, ki so se pojavili pri 22 do 25 % bolnikov. Ti so

obicajno prehodni in navadno ne tako hudi, da bi zahtevali prekinitev zdravljenja.

Simptomi alergijskih reakcij v oCesu so se Vv klini¢nih preskusanjih pojavili pri 12,7 %
preiskovancev (in so povzrocili posledi¢no prekinitev zdravljenja pri 11,5 % preiskovancev). Pri
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vecini bolnikov so nastopili med 3. in 9. mesecem.

V' razvrstitvi pogostnosti so nezeleni ucinki navedeni po padajo¢i resnosti. Za navedbo
pogostnosti nezelenih uéinkov so bili uporabljeni naslednji izrazi: Zelo pogosti (> 1/10),
pogosti (> 1/100 do < 1/10), obc¢asni (> 1/1.000 do < 1/100), redki (> 1/10.000 do <
1/1.000), zelo redki (< 1/10.000), neznana (ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov).

Bolezni imunskega sistema
Obcasni: sistemske alergijske reakcije

Psihiatricne
motnje Obcasni:
depresija Zelo
redki: nespeénost

Bolezni Zivéevja

Zelo pogosti: glavobol, zaspanost
Pogosti: omotica, motnje okusanja
Zelo redki: sinkopa

Ocesne bolezni

Zelo pogosti: drazenje ocesa (hiperemija, peko¢ obcutek, obéutek zbadanja v ocesu, pruritus,
obcutek tujka v ocesu, folikuloza vezenice), zamegljen vid, alergijski blefaritis, alergijski
blefarokonjunktivitis, alergijski konjunktivitis, alergijska reakcija v ocesu in folikularni
konjunktivitis

Pogosti: lokalno drazenje (hiperemija veke in edem, blefaritis, konjunktivni edem in ocesni
izcedek, bolecine v ocesu in solzenje), fotofobija, erozija rozenice in pege na rozenici, suhe
o¢i, pobelitev ocesne veznice, motnje vida, konjunktivitis

Zelo redki: iritis, mioza

Srcne bolezni
Obcasni: palpitacije/aritmije (vklju¢no z bradikardijo in tahikardijo)

Zilne bolezni
Zelo redki: hipertenzija, hipotenzija

Bolezni dihal, prsnega kosa in mediastinalnega prostora
Pogosti: okuzbe zgornjih dihalnih poti

Obcasni: suha nosna sluznica

Zelo redki: dispneja

Bolezni prebavil
Zelo pogosti: suha usta
Pogosti: gastrointestinalni simptomi

Splosne tezave in spremembe na mestu aplikacije
Zelo pogosti: utrujenost
Pogosti: astenija

Pri uporabi po prihodu zdravila na trg so porocali 0 naslednjih nezelenih ucinkih uporabe
raztopine brimonidin 2 mg/ml kapljice za oko v klini¢ni praksi. O teh ucinkih je prostovoljno
porocala populacija neznane velikosti, zato pogostosti ni mogoce oceniti:

Neznana:
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Ocesne

bolezni
- iridociklitis (sprednji uveitis)
- pruritus vek

Bolezni koze in podkozja
- kozne reakcije, vklju¢no z eritemo, obraznim edemom, pruritusom, izpuséaji in vazodilatacijo

V primerih, Kkjer je bil brimonidin uporabljen kot del zdravljenja prirojenega glavkoma, so
pri novorojenckih in dojenckih, ki so prejemali brimonidin, porocali o simptomih prevelikega
odmerjanja

brimonidina, kot so izguba zavesti, letargija, somnolenca, hipotenzija, hipotonija,
bradikardija, hipotermija, cianoza, bledica, depresija dihanja in apneja (glejte poglavje 4.3).

V trimese¢ni $tudiji faze 3, so pri otrocih, starih od 2 do 7 let, ki so imeli z zaviralci beta
receptorjev nezadostno nadzorovani glavkom, pri uporabi raztopine brimonidin 2 mg/ml
kapljice za oko, kot dodatnem zdravljenju, porocali 0 visoki pogostnosti pojava somnolence
(55 %). Ta je bila pri 8 % otrok huda in je pri 13 % otrok vodila do prekinitve zdravljenja.
Pojavnost somnolence se je znizevala z naras¢ajo¢o starostjo in je bila najnizja v starostni skupini
7 letnikov (25 %). Na pojavnost somnolence je bolj vplivala telesna masa, saj se je pogosteje
pojavila pri otrocih, ki so tehtali 20 kg (63 %), kot pri otrocih, ki so tehtali ve¢ kot 20 kg (25 %)
(glejte poglavije 4.4).

Porocanje 0 domnevnih nezelenih ué¢inkih

Poro¢anje 0 domnevnih nezelenih ucinkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je
pomembno. Omogoca namre¢ stalno spremljanje razmerja med Kkoristmi in tveganji zdravila.
Od zdravstvenih delavcev se zahteva, da porocajo o katerem koli domnevnem nezelenem
u¢inku zdravila na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI1-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

4.9 Preveliko odmerjanje

Okularno preveliko odmerjanje (odrasli):
Vecina porocanih primerov je ze navedenih med nezelenimi ucinki.

Sistemsko preveliko odmerjanje kot posledica nenamernega zauzitja (odrasli):

O nenamernem zauzitju brimonidina pri odraslih je zelo malo podatkov. Edini nezeleni
ucinek, 0 katerem so porocali, je bila hipotenzija. Porocali so o tem, da je epizodi hipotenzije
sledila povratna hipertenzija.

Zdravljenje  prevelikega odmerjanja po peroralni uporabi  vklju¢uje podporno in
simptomatsko zdravljenje: bolniku je treba ohraniti prehodne dihalne poti.

Pri prevelikem odmerjanju drugih alfa-2-agonistov po peroralni uporabi so porocali 0 simptomih,
kot so hipotenzija, astenija, bruhanje, letargija, sedacija, bradikardija, aritmije, mioza, apneja,
hipotonija, hipertermija, depresija dihanja in epilepti¢ni napad.
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Pediatri¢na populacija

Porocali so 0 resnih nezelenih uéinkih nenamernega zauzitja raztopine brimonidin 2 mg/ml kapljice
za oko pri pediatricni populaciji. Pri udeleZencih je prislo do simptomov depresije osrednjega
ziv€evja, navadno v obliki zatasne kome ali nizke stopnje zavesti, letargije,
somnolence, hipotonije, bradikardije, hipotermije, bledice, depresije dihanja in apneje. Ce je bilo
potrebno, so bolnike sprejeli na intenzivno nego z intubacijo. Pri vseh udeleZencih so porocali 0
popolnem okrevanju, obic¢ajno v 6-24 urah.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinamié¢ne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: Zdravila za oéesne bolezni, simpatomimetiki za zdravljenje
glavkoma (zelene mrene), oznaka ATC: SO1EAO05.

Mehanizem delovanja

Brimonidin je agonist adrenergi¢nih receptorjev alfa-2, ki je 1000-krat bolj selektiven za
adrenergi¢ne receptorje alfa-2 kot adrenergi¢ne receptorje alfa-1. Fluorofotometri¢ne Studije pri
zivalih in ¢loveku kaZejo, da ima brimonidinijev tartrat dvojni mehanizem delovanja.
Domnevajo, da lahko raztopina brimonidin 2 mg/ml kapljice za oko z zmanj$anjem nastajanja
prekatne vodice in povecanjem iztekanja prekatne vodice po uveoskleralni poti zniza o¢esni tlak
(OT).

Farmakodinamiéni u¢inki

Zaradi selektivnost za adrenergi¢ne receptorje alfa-2 ne prihaja do midriaze ter posledi¢ne
vazokonstrikcije v mikrozilju, ki je povezana s ksenografti mreznice pri ljudeh. Lokalna uporaba
brimonidinijevega tartrata znizuje ocesni tlak (OT) pri ljudeh z minimalnim u¢inkom na sréno-
zilne ali pljuéne parametre.

Klini¢na u¢inkovitost in varnost

Na voljo je malo podatkov za bolnike z bronhialno astmo, pri katerih niso porocali o
nezelenih uéinkih. Raztopina brimonidin 2 mg/ml kapljice za oko ima hiter zacetek delovanja z
najvisjim hipotenzivnim uéinkom v ocesu dve uri po uporabi. V dveh enoletnih Studijah so z
raztopino brimonidin 2 mg/ml kapljice za oko znizali OT za srednje vrednosti priblizno 4-6
mmHg.

Klini¢na preskusanja so pokazala, da je raztopina brimonidin 2 mg/ml kapljice za oko
uCinkovita v kombinaciji s lokalnimi antagonisti adrenergi¢nih receptorjev beta. Kratkotrajne
Studije so pokazale, da ima raztopina brimonidin 2 mg/ml kapljice za oko klinicno pomemben
aditivni ucinek v kombinaciji s travoprostom (6 tednov) in latanoprostom (3 mesece).

Pediatri¢na populacija
Klini¢ne Studije pri mladostnikih (od 12. do 17. leta) niso bile izvedene.

Uporaba brimonidina ni priporo¢ljiva pri otrocih, mlaj$ih od 12 let, in je kontraindicirana pri
novorojenc¢kih in dojenckih (mlajsih od 2 let) (glejte poglavja 4.3, 4.4 in 4.9). Znano je, da se lahko
pri novorojenc¢kih pojavijo hudi nezeleni u¢inki. Varnost in u¢inkovitost uporabe brimonidina pri
otrocih nista dokazani.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Absorpcija
Po okularni uporabi raztopine 2 mg/ml dvakrat dnevno 10 dni zapored so bile plazemske

koncentracije nizke (povprecna Cmax j€ bila 0,06 ng/ml).
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Povrsina pod krivuljo plazemske koncentracije v odvisnosti od ¢asa po 12 urah v stanju
dinami¢nega ravnovesja (AUCo 12n) je bila 0,31 ng-hr/ml v primerjavi z 0,23 ng-hr/ml po prvem
odmerjanju.

Po peroralni uporabi se brimonidin pri ljudeh dobro absorbira in hitro izlo¢i iz telesa.

Porazdelitev

Po veckratnem vkapavanju (dvakrat dnevno 10 dni zapored) se je pojavilo blago kopicenje v Krvi.
Vezava brimonidina na proteine v plazmi po lokalni uporabi pri ljudeh je priblizno 29 %.
Brimonidin se reverzibilno veze na melanin v o¢esnem tkivu, in vitro in in vivo. Dva tedna
po vkapavanju v oko so bile koncentracije brimonidina v Sarenici in v ciliarnem telescu ter
mreznici in Zilnici od 3- do 17-krat visje kot po enkratnem odmerku. Kopicenje se ne pojavi
pri pomanjkanju melanina.

Pomembnost vezave na melanin pri ljudeh je nejasna. Vendar pri biomikroskopskih preiskavah oci
pri bolnikih, ki so se do enega leta zdravili z raztopino brimonidin 2 mg/ml kapljice za oko, niso
porocali 0 signifikantnih nezelenih ucinkih na oceh. Prav tako niso porocali 0 toksi¢nosti za
ofi po enoletni Studiji ocesne varnosti pri opicah, ki so prejemale priblizno Stirikratni
priporo¢eni odmerek brimonidinijevega tartrata.

Biotransformacija

Po peroralni uporabi se je vecina odmerka (priblizno 75 %) v petih dneh izlo¢ila z urinom v
obliki presnovkov; v urinu niso dologili nespremenjene aktivne uginkovine. Studije in vitro, v
katerih so uporabili zivalska in ¢loveska jetra, kazejo, da je presnova poteka v veliki meri z
aldehidno oksidazo in citokromom P450.

Izlo¢anje

Srednja vrednost navideznega razpolovnega Casa v sistemskem krvnem obtoku po lokalni uporabi
pri ljudeh je bila priblizno 3 ure.

Sistemsko izloc¢anje je videti, da poteka primarno preko jetrne presnove.

Linearnost/ nelinearnost
Po enkratnem lokalnem odmerku 0,08 %, 0,2 % in 0,5 % niso porocali 0 odstopanjih od
odmerka, sorazmerno za plazemski Ciax in AUC.

Starejsi

Vrednosti Cmax, AUC in navideznega razpolovnega ¢asa za brimonidin so po enkratnem odmerku
pri starejsih (osebah starih 65 let ali starejsih) podobne kot pri mladostnikih, kar kaze na to, da
starost ne vpliva na sistemsko absorpcijo in izlo¢anje.

Na podlagi podatkov iz 3-mese¢ne klini¢ne Studije, Ki je vkljuCevala starejSe bolnike, je bila
sistemska izpostavljenost brimonidinu zelo nizka.

5.3  Predklini¢ni podatki o varnosti

Predklini¢ni podatki na podlagi obicajnih studij 0 farmakoloske varnosti, toksi¢nosti pri
ponavljajo¢ih odmerkih, genotoksicnosti, kancerogenem potencialu, vplivu na sposobnost
razmnozevanja in razvoja niso pokazali posebnega tveganja za ljudi.

6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1 Seznam pomoznih snovi

- benzalkonijev klorid
- polivinilalkohol
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- natrijev citrat
- citronska kislina monohidrat
- natrijev klorid
- precis¢ena voda
- klorovodikova kislina (za uravnavanje pH)
- natrijev hidroksid (za uravnavanje pH)
6.2 Inkompatibilnosti
Navedba smiselno ni potrebna.
6.3. Rok uporabnosti

2 leti
Po prvem odprtju: uporabite v 28 dneh.

6.4  Posebna navodila za shranjevanje

Za shranjevanije zdravila niso potrebna posebna navodila.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Plastenka (LDPE), s kapalko (LDPE) in varnostno zaporko z navojem (HDPE).
Vsaka plastenka vsebuje 5 ml kapljic za o¢i, raztopine.

Velikost pakiranja: 1 x 5 ml ali 3 x 5 ml.
Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

6.6  Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
JADRAN-GALENSKI LABORATORIJ d.d.
Svilno 20

51000 Rijeka
Hrvaska

8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET Z
ZDRAVILOM
H/14/1906/001-002
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