SAZETAK KARAKTERISTIKA LEKA

1. IME LEKA

Glukoza 5% Fresenius Kabi, 50 g/l, rastvor za infuziju

INN: glukoza

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

1000 ml rastvora za infuziju sadrzi 55,0 g glukoze monohidrata (§to odgovara koli¢ini od 50,0 g glukoze,
bezvodne)

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

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Rastvor za infuziju.
Bistar, bezbojan do blago Zut rastvor.

energetska vrednost 840 kJ/1 (Sto odgovara 200 kcal/l)
teorijska osmolarnost 277 mOsmv/1

titrabilni aciditet <1 mmol NaOH/I

pH 3,5-6,5

4. KLINICKI PODACI

4.1. Terapijske indikacije

- Nadoknada tecnosti.
- Rastvarac za kompatibilne lekove i elektrolite.

4.2. Doziranje i na¢in primene

Doziranje
Treba voditi racuna o osnovnim nacelima primene i doziranja ugljenih hidrata, kao i o smernicama za
nadoknadu te¢nosti u organizmu.

Mozda ¢e biti potrebno pratiti ravnotezu tecnosti, koncentraciju glukoze u serumu, koncentraciju natrijuma
u serumu i druge elektrolite pre i tokom primene, posebno kod pacijenata sa povecanim neosmotskim
oslobadanjem vazopresina (sindrom neadekvatne sekrecije antidiuretskog hormona, engl. Syndrome of
Inappropriate Antidiuretic Hormone Secretion - SIADH) 1 kod pacijenata koji se leCe agonistima
vazopresina zbog rizika od hiponatrijemije.

Pracenje koncentracije natrijuma u serumu je posebno vazno za proizvode sa nizom koncentracijom
natrijuma u poredenju sa koncentracijom natrijuma u serumu. Nakon infuzije leka Glukoza 5% Fresenius
Kabi dolazi do brzog aktivnog transporta glukoze u ¢elije. Ovo stanje podstice efekat povecanog opterecenja
organizma tecnosc¢u i moze dovesti do teske hiponatrijemije (videti odeljke 4.4, 4.5 1 4.8).
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Kada se rastvor koristi za nadoknadu tecnosti, doziranje zavisi od uzrasta, telesne mase, klinickog stanja
pacijenta, kao i drugih lekova koje pacijent primenjuje i sprovodi se prema individualnim potrebama.

Kada se koristi kao rastvara¢, doza zavisi od leka koji se rastvara.

Ukoliko nije drugacije propisano od strane lekara, preporucuje se sledeca doza:
Odprasli (uobicajene vrednosti)

Maksimalna brzina infuzije

Sledec¢a ogranicenja o doziranju se moraju striktno poStovati:
5 ml/kg telesne mase/sat (ekvivalentno 0,25 g glukoze/kg telesne mase/sat).

Maksimalna dnevna doza

Kod odraslih osoba se strogo preporucuje brzina infuzije ne ve¢a od 0,25 g/kg telesne mase po satu ili
dnevna doza ne viSa od 6,0 g/kg telesne mase.

Maksimalna dnevna doza leka Glukoza 5% Fresenius Kabi odredena je maksimalnim dozvoljenim unosom
teCnosti.

Maksimalna dnevna doza od 40 ml/kg telesne mase/dan (ekvivalentno 2,0 g glukoze/kg telesne mase/dan) se
moze premasiti samo u izuzetnim slucajevima.

Pedijatrijska populacija

Preporucena maksimalna brzina infuzije (ml rastvora po kg telesne mase (TM) po minuti) i maksimalna

dnevna doza (g glukoze po kg telesne mase) za preterminsku i terminsku novorodencad su:

Preporuke Maksimalna brzina infuzije Maksimalna dnevna doza
(ml/kg TM/min) (g/kg TM/dan)

Preterminska novorodencad

Dan 1 0,08 - 0,16 58-11,5

Od dana 2 nadalje 0,16 — 0,2 11,5-144

min. 0,08; maks. 0,24

min. 5,8; maks. 17,3

Terminska novorodencad

Dan 1

0,05-0,1

3,6-7.2

Od dana 2 nadalje

0,1-0,2
min. 0,05; maks. 0,24

7,2-14,4
min. 3,6; maks. 17,3

Kada se primenjuje ovaj rastvor, mora se uzeti u obzir ukupan dnevni unos te¢nosti.

U zavisnosti od telesne mase, preporucena maksimalna brzina infuzije (ml rastvora po kg telesne mase po
minuti) i preporucena maksimalna dnevna doza (g glukoze po kg telesne mase) za odojc¢ad i decu su:

Odojc¢ad i deca Akutna faza Stabilna faza Faza oporavka
Preporuke

Do 10 ke

Maksimalna brzina infuzije (ml/kg TM/min) 0,04 — 0,08 0,08 -0,12 0,12-0,2
Maksimalna dnevna doza (g/kg TM/dan) 2,9-5,8 5,8-8,6 8,614
11-30kg

Maksimalna brzina infuzije (ml/kg TM/min) 0,03 - 0,05 0,04 — 0,08 0,06 —0,12
Maksimalna dnevna doza (g/kg TM/dan) 2,2-3,6 2,8-5,8 43 -8,6
31-45kg

Maksimalna brzina infuzije (ml/kg TM/min) 0,02 -0,03 0,03 - 0,06 0,06 — 0,08
Maksimalna dnevna doza (g/kg TM/dan) 1,4-22 2,2-43 43-5,8
>45 kg

Maksimalna brzina infuzije (ml/kg TM/min) 0,01 —0,02 0,02 — 0,04 0,04 — 0,06
Maksimalna dnevna doza (g/kg TM/dan) 0,7-14 1,4-29 2,9-473
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Akutna faza je definisana kao faza resuscitacije, kada pacijentu treba vitalna podrSska organa (sedacija,
mehanicka ventilacija, vazopresori, nadoknada tecnosti). Stabilna faza je definisana kao faza kada je pacijent
stabilan, sa ili bez vitalne podrske. Faza oporavka je definisana kao faza kada se pacijent mobilizuje.

Nadin primene
Za intravensku primenu. Rastvor je podoban za primenu preko perifernih vena.

DuZina trajanja terapije

Duzina trajanja primene leka Glukoza 5% Fresenius Kabi zavisi od indikacije.

Ukoliko se lek Glukoza 5% Fresenius Kabi koristi kao rastvara¢ za kompatibilni lek, duZina trajanja terapije
odredena je duzinom trajanja terapije primenjenog leka.

4.3. Kontraindikacije

— Preosetljivost na aktivnu supstancu ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci navedenih u odeljku 6.1.
— Nelecena hiperglikemija.

— Hipokalemija bez istovremene primene supstitucije elektrolita.

— Metabolicka acidoza.

Primena leka Glukoza 5% Fresenius Kabi je povezana sa optere¢enjem vodom u slobodnom obliku.
Konkretno, ukoliko ne postoji prateci transfer elektrolita, mogu se javiti dodatne kontraindikacije:

— hiperhidracija,
— hipotoni¢na dehidracija

4.4. Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka
Savetuje se oprez kod hiperglikemije.
Kontrola balansa tecnosti, elektrolita i acido-baznog statusa su obavezni.

Koncentraciju glukoze u krvi treba redovno kontrolisati. U slu¢aju naglog porasta koncentracije glukoze u
krvi, infuziju treba odmah prekinuti i eventualno dati insulin.

Zbog prisustva ugljenih hidrata u rastvoru, neophodno je redovno pracenje koncentracije kalijuma.

Kod pacijenata koji su netolerantni na glukozu (dijabetes melitus, metabolizam nakon stanja stresa) primena
infuzije leka Glukoza 5% Fresenius Kabi, moze dovesti do komplikacija kao $to su hiperglikemija i dalje do
hiperosmolarne kome, koja ima visoku stopu smrtnosti. Kod starijih pacijenata koji imaju neku tezu bolest ili
traumu, ¢eSce se javlja netolerancija na glukozu u uslovima metabolizma u stanju stresa, posebno kada je
dodatno prisutan do tada neotkriveni dijabetes melitus. Kod ve¢ dijagnostifikovanog dijabetes melitusa,
potrebno je pazljivo uskladivanje terapije lekom Glukoza 5% Fresenius Kabi i insulinske terapije. Primena
insulinske terapije ukljucuje rizik od ozbiljne hipoglikemije (ovo je posebno izrazeno u sluc¢aju metabolizma
nakon stanja stresa jer se usled postoje¢eg regulatornog poremecaja Cesto menjaju koncentracije glukoze u
krvi). Stoga je neophodno pazljivo pracenje koncentracije glukoze u krvi.

Previse brza infuzija vode u slobodnom obliku moze dovesti do ostecenja svesti i trajnog neuroloskog
deficita usled razvoja cerebralnog edema. Ozbiljne i letalne posledice su zabeleZene, naroCito kod dece.
Druge situacije sa povecanim rizikom su klinicka stanja sa povecanim zadrzavanjem vode (videti odeljak
,Hiponatrijemija”).
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Intravenska infuzija glukoze od 50 g/l je izotoni¢na. Rastvori glukoze sa veCom koncentracijom glukoze su
hipertoni¢ni. Medutim, u organizmu tecnost koja sadrzi glukozu moze dovesti do efekta povecanog
optereCenja organizma tecnoS¢u zbog brzog aktivnog transporta glukoze u celije tela. Ovo stanje moze
dovesti do teske hiponatrijemije (videti odeljak 4.2).

U zavisnosti od toni¢nosti rastvora, zapremine i brzine infuzije i od osnovnog klinickog stanja pacijenta i
sposobnosti metabolizma glukoze, intravenska primena glukoze moze izazvati poremecaje elektrolita, i Sto je
najvaznije, hipo- ili hiperosmotsku hiponatrijemiju.

Hiponatrijemija
Pacijenti sa neosmotskim oslobadanjem vazopresina (npr. kod akutne bolesti, bola, postoperativnog stresa,

infekcija, opekotina i bolesti CNS-a), pacijenti sa bolestima srca, jetre i bubrega i pacijenti izloZeni
agonistima vazopresina (videti odeljak 4.5) posebno su izloZeni riziku od akutne hiponatrijemije nakon
infuzije hipotoni¢nih te¢nosti.

Akutna hiponatrijemija moze dovesti do akutne hiponatrijemijske encefalopatije (edema mozga) koju
karakteriSu glavobolja, mucnina, gréevi, letargija i povracanje. Pacijenti sa edemom mozga izlozZeni su
posebnom riziku od teskih, ireverzibilnih i Zivotno ugrozavajucih povreda mozga.

Deca, Zene u reproduktivnom periodu i pacijenti sa smanjenim cerebralnim popustanjem (npr. meningitisom,
intrakranijalnim krvarenjem i cerebralnom kontuzijom) posebno su izloZeni riziku od ozbiljnog i Zivotno
ugrozavajuceg edema mozga izazvanog akutnom hiponatrijemijom.

4.5. Interakcije sa drugim lekovima i druge vrste interakcija

Lekovi koji dovode do pojacanog efekta vazopresina

Dole navedeni lekovi pojacavaju efekat vazopresina, §to dovodi do smanjenog renalnog izlu¢ivanja vode bez
elektrolita i povecava rizik od hiponatrijemije steCene u bolnici nakon neadekvatno izbalansiranog lecenja
1.v. te€noS¢u (videti odeljke 4.2, 4.4 1 4.8).

* Lekovi koji stimuliSu oslobadanje vazopresina, npr.: hlorpropamid, klofibrat, karbamazepin,
vinkristin, selektivni inhibitori preuzimanja serotonina, 3,4-metilendioksi-N-metamfetamin,
ifosfamid, antipsihotici, narkotici.

» Lekovi koji potenciraju delovanje vazopresina, npr.: hlorpropamid, NSAIL, ciklofosfamid.

* Analozi vazopresina, npr.: desmopresin, oksitocin, vazopresin, terlipresin.

Ostali lekovi koji povecavaju rizik od hiponatrijemije takode ukljucuju diuretike i antiepileptike kao Sto je
okskarbazepin.

Ne treba davati transfuziju krvi istovremeno sa infuzijom leka Glukoza 5% Fresenius Kabi koriste¢i isti
infuzioni konektor zbog rizika od pseudoaglutinacije.

4.6. Plodnost, trudnoéa i dojenje

Rastvori glukoze se mogu koristiti kod trudnica i dojilja ukoliko se prate preporuke doziranja, ograni¢enja u
doziranju, kontraindikacije i opSte preporuke.

Lek Glukoza 5% Fresenius Kabi treba primenjivati sa posebnom paznjom kod trudnica tokom porodaja,
narocito ako se primenjuje u kombinaciji sa oksitocinom zbog rizika od hiponatrijemije (videti odeljke 4.4,
4.514.8).

4.7. Uticaj leka na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja masinama

Lek Glukoza 5% Fresenius Kabi nema uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja
masinama.

4 0d8



4.8. NeZeljena dejstva

NeZeljene reakcije su navedene prema MedDRA Klasifikaciji sistema organa i kategorijama
ucestalosti. Kategorije ucestalosti su definisane prema slede¢oj konvenciji:
Veoma cesto  >1/10

Cesto >1/100 do <1/10
Povremeno >1/1 000 do <1/100
Retko >1/10 000 do <1/1 000

Veoma retko  <1/10 000
Nepoznato (ne moZe se proceniti na osnovu dostupnih podataka)

Sledec¢e nezeljene reakcije se mogu javiti tokom primene glukoze:

Poremecaj metabolizma i ishrane
Cesto do veoma Cesto: hiperglikemija.

Nepoznato: hiponatrijemija stecena u bolnici.*

Poremecaji bubrega i urinarnog sistema
Cesto do veoma Cesto: poliurija.

Poremecaji nervnog sistema
Nepoznato: hiponatrijemijska encefalopatija.*

*Hiponatrijemija steCena u bolnici moZe izazvati ireverzibilna oSte¢enja mozga i smrt, usled razvoja akutne
hiponatrijemijske encefalopatije (videti odeljke 4.2 1 4.4).

Druge moguce nezeljene reakcije se mogu javiti usled primene periferne venske infuzije i nisu specificne za
ovaj lek. Ostale nezeljene reakcije koje su prijavljene i prilikom periferne primene drugih supstanci
ukljucuju:

Poremecaji koze i potkoznog tkiva

Nepoznato:
- lokalne reakcije na kozi (crvenilo, stvaranje modrica, zapaljenje, krvarenje);
- bol na mestu primene leka.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Prijavljivanje sumnji na nezeljene reakcije posle dobijanja dozvole za lek je vazno. Time se omogucava
kontinuirano pracenje 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

Predoziranje moze dovesti do hiperglikemije, glukozurije, poliurije, hiperhidracije i poremecaja balansa
elektrolita.
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U zavisnosti od tipa i ozbiljnosti simptoma primena glukoze treba da bude redukovana ili obustavljena, treba
smanyjiti dozu insulina, kao i unos elektrolita.

5. FARMAKOLOSKI PODACI

5.1. Farmakodinamski podaci
Farmakoterapijska grupa: Rastvori za intravensku primenu. Rastvori za parenteralnu ishranu.

ATC Sifra: BOSBAO3

Kao prirodni ¢elijski supstrat, glukoza se metaboliSe u celom organizmu. Pod fizioloskim uslovima, glukoza
je najznacajniji ugljeni hidrat koji organizam snabdeva energijom i ima kalorijsku vrednost od prosec¢no 16,8
kJ/g ili 4 kcal/g.

Glukoza je esencijalni supstrat za funkcionisanje nervnog sistema, renalne medule i eritrocita. Normalna
koncentracija glukoze nataste u venskoj krvi iznosi 50-95 mg/100 ml (ili 2,8-5,3 mmol/1).

Sa jedne strane glukoza se koristi za sintezu glikogena, koji predstavlja skladi$ni ugljeni hidrat. S druge
strane glukoza se razgraduje procesom glikolize u piruvat i laktat da bi se stvorila energija u ¢elijama.
Glukoza je esencijalna za odrzavanje normalne koncentracije glukoze u krvi i ukljucena je i u sintezu
esencijalnih supstanci u organizmu. Insulin, glukagon, glukokortikoidi i kateholamini su ukljuc¢eni u
hormonsku regulaciju koncentracije glukoze u krvi.

5.2. Farmakokineticki podaci

Nakon intravenske infuzije glukoza se brzo distribuira u intravaskularnom prostoru (ekstracelularno), a zatim
je posledicno apsorbuju ¢elije (prelazi u intracelularni prostor).

U glikolizi, glukoza se pretvara u piruvat i laktat. Pod aerobnim uslovima piruvat se u potpunosti oksiduje do
ugljen-dioksida i vode. Ugljen-dioksid se elimiSe putem pluca dok se voda eliminiSe putem bubrega.

Glukoza se ne elimiSe putem bubrega u normalnim uslovima. Eliminacija glukoze urinom (glukozurija) se
desava kada koncentracija glukoze u krvi prede fizioloski renalni prag od 180 mg/100 ml (ekvivalentno sa 10
mmol/l). Glukozurija se takode moZze desiti kao posledica patofizioloskih metabolickih stanja (npr. diabetes
mellitus, metabolizam nakon stanja stresa) povezanih sa hiperglikemijom (koncentracija glukoze u krvi veca
od 120 mg/100 ml ili 6,7 mmol/1).

Optimalno iskori§¢avanje egzogene glukoze zavisi od statusa elektrolita i acido-bazne ravnoteze. Acidoza,
narocito, moze pogorsati oksidativni metabolizam glukoze.

Metabolizam ugljenih hidrata je usko povezan sa homeostazom elektrolita, narocito kalijuma. Povecano
iskori§¢avanje glukoze je kombinovano sa povecanom potrebom za kalijumom. Usled nedovoljnog
snabdevanja kalijumom mozZe nastati hipokalemija, $to moze dovesti do ozbiljnih aritmija srca u nekim
slucajevima.

U uslovima patofizioloskog metabolizma, moze se javiti smanjeno iskoriS¢avanje glukoze (netolerancija na
glukozu). Ovde pre svega spadaju diabetes mellitus i smanjena tolerancija na glukozu hormonalnog porekla
u takozvanim uslovima metabolizma u stresu (npr. intra- i postoperativno, nakon ozbiljne bolesti, povreda).
U sluc¢aju metabolizma u stresu moze do¢i do hiperglikemije ¢ak i u odsustvu egzogene glukoze. Zavisno od
stepena ozbiljnosti, hiperglikemija moze dovesti do gubitka te¢nosti putem bubrega (osmotska diureza) i
posledi¢no do hipertone dehidracije i hiperosmolarnosti, koji mogu napredovati do hiperosmolarne kome.

Prekomeran unos glukoze, narocito u posttraumatskom sindromu, moze dalje smanyjiti iskoriS¢avanje
glukoze i moze dovesti do konverzije glukoze u lipide kao posledice ogranic¢enog oksidativnog
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metabolizma glukoze. Ovo zauzvrat moZze dovesti do prekomerenog stvaranja ugljen-dioksida tokom
oksidacije glukoze (abnormalnosti tokom odvikavanja od mehanicke ventilacije) i do prekomerene lipidne
infiltracije u brojnim organima (narocito u jetri).

Pacijenti sa kraniocerebralnim povredama ili cerebralnim edemom su narocito podlozni poremecajima u
homeostazi glukoze. Cak i najmanje promene koncentracije glukoze u krvi i prateée poveéanje osmolarnosti
plazme mogu doprineti cerebralnom ostecenju.

5.3. Pretklinic¢ki podaci o bezbednosti leka

Pretklinicki podaci o bezbednosti leka Glukoza 5% Fresenius Kabi rastvora za infuziju kod zivotinja nisu
relevantni posto je glukoza fizioloska komponenta Zivotinjske i humane plazme.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Lista pomo¢nih supstanci

voda za injekcije

hlorovodonicna kiselina (za podeSavanje pH)
natrijum-hidroksid (za podeSavanje pH)

6.2. Inkompatibilnost

Ne treba davati transfuziju krvi istovremeno sa infuzijom leka Glukoza 5% Fresenius Kabi koristeéi isti
infuzioni konektor zbog rizika od pseudoaglutinacije.

Lek Glukoza 5% Fresenius Kabi moZe se meSati sa drugim lekovima samo ukoliko je potvrdena njihova
kompatibilnost (videti odeljak 6.6).

6.3. Rok upotrebe
KabiPac® boce

Rok upotrebe neotvorenog leka: 3 godine.
Rok upotrebe nakon prvog otvaranja: iskoristiti odmah.

Freeflex® kese i Freeflex® ProDapt kese

Rok upotrebe neotvorenog leka: 3 godine.
Rok upotrebe nakon prvog otvaranja: iskoristiti odmah.

6.4. Posebne mere opreza pri ¢uvanju

.y ®
KabiPac™ boce
Lek ne zahteva posebne uslove Cuvanja. Ne zamrzavati.

F reeflex® kese i Freeflex® ProDapt kese
Cuvati na temperaturi do 25°C. Ne zamrzavati.

6.5. Priroda i sadrzaj pakovanja
KabiPac® boce
Unutra$nje pakovanje leka je KabiPac®, plastiéna boca od polietilena (PE), veli¢ine: 100 ml, 250 ml i 500

ml.
Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija koja sadrzi:
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- 40 boca od 100 ml (40 x 100 ml) ili
- 20 boca od 250 ml (20 x 250 ml) ili
- 10 boca od 500 ml (10 x 500 ml)

i Uputstvo za lek.

Freeflex® kese i Freeflex® ProDapt kese
Unutradnje pakovanje leka predstavlja poliolefinska kesa (Freeflex®) koja se sastoji od unutrainje kese koja
je izradena od fleksibilnog filma (tip A (SF9) ili B (M312)), sa dva ulaza (porta) za injekciju i primenu, i
spoljnje, zastitne kese koja je izradena od poliolefina. Jedan port sluzi za injektovanje (dodavanje) lekova (uz
pomoc igle ili bez koriS¢enja igle). Pakovanje od 30 x 250 ml moze sadrzati ProDapt adapterski poklopac za
bocicu. Drugi port se koristi za infuziju (administraciju) sadrzaja Freeflex® kese pacijentu.
Veli¢ine pakovanja (kese): 250 ml i 500 ml.
Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija koja sadrzi

- 30kesa od 250 ml (30 x 250 ml) ili

- 20 kesa od 500 ml (20 x 500 ml)
i Uputstvo za lek.

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

Preostala koli¢ina rastvora nakon jednokratne upotrebe mora biti odbacena.

Svu neiskoris¢enu koli¢inu leka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti, u skladu sa
vaze¢im propisima.

7. NOSILAC DOZVOLE

FRESENIUS KABI D.O.0. BEOGRAD
Omladinskih brigada 88 b, Beograd - Novi Beograd

8. BROJEVI DOZVOLA ZA STAVLJANJE LEKA U PROMET

Glukoza 5% Fresenius Kabi, rastvor za infuziju, 50 g/, boca plasticna, 40 x 100 ml: 000382645 2025
Glukoza 5% Fresenius Kabi, rastvor za infuziju, 50 g/l, boca plasticna, 20 x 250 ml: 000383072 2025
Glukoza 5% Fresenius Kabi, rastvor za infuziju, 50 g/l, boca plasticna, 10 x 500 ml: 000383138 2025
Glukoza 5% Fresenius Kabi, rastvor za infuziju, 50 g/l, kesa, 30 x 250 ml: 000383239 2025
Glukoza 5% Fresenius Kabi, rastvor za infuziju, 50 g/l, kesa, 20 x 500 ml: 000383697 2025

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

Datum prve dozvole: 22.12.2003.
Datum poslednje obnove dozvole: 09.01.2026.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Januar, 2026.
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