UPUTSTVO ZA LIJEK

Prevenar 20, 2.2mcg/0.5ml + 2.2mcg/0.5ml + 2.2mcg/0.5ml + 2.2mcg/0.5ml + 2.2mcg/0.5ml + 4.4mcg/0.5ml + 2.2mcg/0.5ml + 2.2mcg/0.5ml + 2.2mcg/0.5ml + 2.2mcg/0.5ml + 2.2mcg/0.5ml + 2.2mcg/0.5ml + 2.2mcg/0.5ml + 2.2mcg/0.5ml + 2.2mcg/0.5ml + 2.2mcg/0.5ml + 2.2mcg/0.5ml + 2.2mcg/0.5ml + 2.2mcg/0.5ml + 2.2mcg/0.5ml, suspenzija za injekciju u napunjenom injekcionom špricu

pneumokokna polisaharidna konjugovana vakcina, adsorbovana



[image: BT_1000x858px] Ovaj lijek je pod dodatnim praćenjem. Time se omogućava brzo otkrivanje novih bezbjednosnih informacija. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na neželjeno dejstvo ovog lijeka. Za način prijavljivanja neželjenih dejstava, pogledajte informacije u dijelu 4. 



Pažljivo pročitajte ovo uputstvo prije nego što primite ovu vakcinu, jer sadrži informacije koje su važne za Vas.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri.
· Ova vakcina propisana je samo Vama ili Vašem djetetu. Ne smijete je davati drugima.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4.



U ovom uputstvu pročitaćete:

1.	Šta je lijek Prevenar 20 i čemu je namijenjen
2.	Šta treba da znate prije nego što Vi ili Vaše dijete primite Prevenar 20
3.	Kako se upotrebljava lijek Prevenar 20
4.	Moguća neželjena dejstva
5.	Kako čuvati lijek Prevenar 20
6.	Sadržaj pakovanja i dodatne informacije



1.	ŠTA JE LIJEK PREVENAR 20 I ČEMU JE NAMIJENJEN

Prevenar 20 je pneumokokna vakcina koja se daje:

· djeci uzrasta od 6 nedjelja do manje od 18 godina kako bi se spriječile bolesti kao što su meningitis (zapaljenje moždanih ovojnica), sepsa ili bakterijemija (prisustvo bakterija u krvotoku), pneumonija (infekcija pluća) i infekcije uha (akutni otitis srednjeg uha) izazvane od strane 20 vrsta bakterije Streptococcus pneumoniae,

· odraslim osobama uzrasta 18 godina i starijim za prevenciju bolesti kao što su : pneumonija (infekcija pluća), sepsa ili bakterijemija (prisustvo bakterija u krvotoku) i meningitis (zapaljenje moždanih ovojnica), izazvanih od strane 20 vrsta bakterije Streptococcus pneumoniae.

Prevenar 20 obezbjeđuje zaštitu od 20 vrsta bakterije Streptococcus pneumoniae.

Ova vakcina djeluje tako što pomaže organizmu da stvori sopstvena antitijela, koja štite Vas ili Vaše dijete od bolesti uzrokovanih navedenom bakterijom.


2.	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO VI ILI VAŠE DIJETE PRIMITE PREVENAR 20

Lijek Prevenar 20 ne smijete primiti:

•	ukoliko ste Vi ili Vaše dijete alergični (preosjetljivi) na aktivne supstance ili na bilo koju od pomoćnih supstanci ovog lijeka (navedenih u dijelu 6) ili na druge vakcine koje sadrže toksoid difterije.

Upozorenja i mjere opreza:

Razgovarajte sa Vašim ljekarom, farmaceutom ili medicinskom sestrom prije vakcinacije ukoliko Vi ili Vaše dijete:

· imate ili ste imali zdravstvene probleme nakon primjene prethodne doze vakcine Prevenar 20, kao što je alergijska reakcija ili problemi sa disanjem,
· imate ozbiljnu bolest ili visoku temperaturu. Međutim, blaga temperatura ili infekcija gornjih disajnih puteva (na primjer prehlada) sama po sebi nije razlog za odlaganje vakcinacije,
· imate bilo koji problem sa krvarenjem ili modricama koje se lako stvaraju,
· imate oslabljen imuni sistem (npr. uslijed HIV infekcije), jer možda nećete imati potpunu zaštitu nakon vakcinacije vakcinom Prevenar 20. 

Obratite se Vašem ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri prije vakcinacije Vašeg djeteta ukoliko je ono veoma prijevremeno rođeno (u 28.  nedjelji gestacije ili ranije), jer se mogu javiti duže pauze u disanju od normalnih tokom 2–3 dana nakon vakcinacije.

Kao i sve duge vakcine, tako i vakcina Prevenar 20 ne obezbjeđuje potpunu zaštitu kod svih vakcinisanih osoba.

Prevenar 20 štiti samo od onih infekcija uha koje su uzrokovane tipovima bakterije Streptococcus pneumoniae za koje je vakcina i namijenjena. Vakcina neće pružiti zaštitu od drugih uzročnika koji mogu izazvati infekcije uha.

Drugi ljekovi/vakcine i Prevenar 20

Vašem djetetu se može dati Prevenar 20 istovremeno sa drugim redovnim vakcinama za djecu.

Kod odraslih, Prevenar 20 se može davati istovremeno sa vakcinom protiv gripa (inaktivisani grip) na različitim mjestima ubrizgavanja. U zavisnosti od individualne procjene rizika Vašeg ljekara, može se savjetovati razdvajanje obje vakcinacije od, na primjer, 4 nedjelje. 

Kod odraslih, Prevenar 20 se može dati istovremeno kad i mRNK vakcina protiv bolesti COVID-19.

Obavijestite Vašeg ljekara, farmaceuta ili medicinsku sestru, ukoliko Vi ili Vaše dijete uzimate, donedavno ste uzimali ili ćete možda uzimati bilo koje druge ljekove ili ukoliko ste nedavno primili neku drugu vakcinu.

Plodnost, trudnoća i dojenje

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego što primite ovu vakcinu.

Uticaj lijeka Prevenar 20 na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama

Prevenar 20 nema uticaja ili ima zanemarljiv uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama. Međutim, određena dejstva navedena u dijelu 4. „Moguća neželjena dejstva“ mogu privremeno uticati na sposobnost upravljanja vozilima ili rukovanje mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Prevenar 20 

Prevenar 20 sadrži natrijum

Ovaj lijek sadrži manje od 1 mmol natrijuma (23 mg) po dozi, odnosno suštinski je bez natrijuma.


[bookmark: _3._HOW_TO]3.	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK PREVENAR 20 

Ljekar ili medicinska sestra ubrizgaće preporučenu dozu (0,5 ml) vakcine u Vašu nadlakticu odnosno nadlakticu ili u butni mišić Vašeg djeteta.

Odojčad uzrasta od 6 nedjelja do 15 mjeseci

Vaše dijete bi trebalo da primi početni ciklus od tri doze vakcine, koji je kasnije praćen primjenom dodatne buster doze.
· Prva doza se najranije može primijeniti kod djece uzrasta od 6 do 8 nedjelja. 
· Svaka doza će se dati odvojeno sa intervalom od najmanje 4 nedjelje između doza osim posljednje doze (buster doza), koja će se dati u uzrastu između 11 i 15 mjeseci.
Medicinsko osoblje će Vas obavijestiti kada ponovo da dovedete dijete da primi sljedeću dozu.

U zavisnosti od zvaničnih preporuka u Vašoj zemlji, obratite se svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri za više informacija.

Prijevremeno rođena odojčad (rođena prije 37 nedjelja trudnoće)

Vaše dijete će primiti početni ciklus od tri doze vakcine, koji je kasnije praćen primjenom dodatne buster doze. Prva doza se najranije može primijeniti već u šestoj nedjelji života djeteta, a naredne doze sa razmakom od najmanje 4 nedjelje između doza. Četvrtu (buster) dozu dijete treba da primi između 11 i 15 mjeseci života. 

Nevakcinisana odojčad starosti od 7 mjeseci do manje od 12 mjeseci 

Odojčad starosti od 7 mjeseci do manje od 12 mjeseci trebalo bi da prime tri doze vakcine. Prve dvije se daju u razmaku od najmanje 4 nedjelje. Primjena treće doze se vrši u drugoj godini života.

Nevakcinisana djeca starosti od 12 mjeseci do manje od 24 mjeseca

Djeca uzrasta od 12 mjeseci do manje od 24 mjeseca treba da dobiju dvije doze, date u razmaku od najmanje 8 nedjelja.

Nevakcinisana djeca starosti od 2 godine do manje od 5 godina

Djeca uzrasta od 2 godine do manje od 5 godina bi trebalo da prime jednu dozu.

Djeca starosti od 15 mjeseci do manje od 5 godina prethodno u potpunosti vakcinisana vakcinom Prevenar 13 

Djeca uzrasta od 15 mjeseci do manje od 5 godina koja su prethodno bila potpuno vakcinisana vakcinom Prevenar 13 dobiće jednu dozu.

Djeca i adolescenti uzrasta od 5 godina do manje od 18 godina bez obzira na prethodnu vakcinaciju vakcinom Prevenar 13

Djeca i adolescenti uzrasta od 5 godina do manje od 18 godina primiće jednu dozu. 

Ako je Vaše dijete ranije primalo Prevenar 13, trebalo bi da prođe interval od najmanje 8 nedjelja prije doze vakcine Prevenar 20.

Primjena kod odraslih osoba

Odrasli treba da prime jednu dozu vakcine.

Obratite se ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri ukoliko ste ranije primili pneumokoknu vakcinu.

Ukoliko imate dodatnih pitanja o primjeni vakcine Prevenar 20, obratite se ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.
[bookmark: _4._POSSIBLE_SIDE]
Posebne populacije

Osobe sa povećanim rizikom od pneumokokne infekcije (kao što su one koje imaju bolest srpastih ćelija ili HIV infekciju), uključujući i one koji su prethodno vakcinisane 23-valentnom pneumokoknom polisaharidnom vakcinom, mogu primiti najmanje jednu dozu vakcine Prevenar 20.

Osobe sa presađenim krvotvornim matičnim ćelijama mogu primiti tri doze vakcine, od kojih se prva doza daje u periodu od 3 do 6 mjeseci nakon transplantacije, a naredne doze uz interval od najmanje 4 nedjelje između pojedinih doza. Četvrta doza (buster) daje se 6 mjeseci nakon treće doze.
4.	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i sve vakcine i vakcina Prevenar 20 može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Ozbiljna neželjena dejstva izazvana vakcinom Prevenar 20 

Odmah obavijestite svog ljekara ako primijetite znake sljedećih ozbiljnih neželjenih dejstava (pogledajte takođe dio 2): oticanje lica, usana, usta, jezika ili grla (edem), otežano disanje (dispneja), piskanje (bronhospazam) – sve navedeno mogu biti znaci teške alergijske reakcije kao što je anafilaksa, uključujući šok. 

Druga neželjena dejstva

Sljedeća neželjena dejstva prijavljena su nakon primjene vakcine Prevenar 20 kod odojčadi i djece (uzrasta od 6 nedjelja do 5 godina):

Veoma česta: mogu da se jave kod više od 1 na 10 datih doza vakcine
· smanjeni apetit
· razdražljivost
· pospanost
· povišena tjelesna temperatura
· na mjestu vakcinacije za svu djecu: crvenilo, tvrdoća ili otok, bol ili osjetljivost
· na mjestu vakcinacije nakon buster doze i kod djece od 2 do manje od 5 godina starosti: crvenilo, tvrdoća ili otok veći od 2,0 do 7,0 cm.

Česta: mogu da se jave kod najviše 1 na 10 datih doza vakcine
· proliv
· povraćanje
· osip
· povišena tjelesna temperatura (visoka temperatura od 38,9 °C ili više)
· na mjestu vakcinacije nakon početnog ciklusa vakcinacije: crvenilo, tvrdoća ili otok veći od 2,0 do 7,0 cm, bol ili osjetljivost koji ometaju kretanje. 

Povremena: mogu da se jave kod najviše 1 na 100 datih doza vakcine
· konvulzije (epileptični napadi), uključujući one izazvane visokom temperaturom
· koprivnjača (urtikarija ili osip sličan urtikariji) 
· na mjestu vakcinacije: crvenilo, tvrdoća ili otok veći od 7,0 cm.

Rijetka: mogu da se jave kod najviše 1 na 1000 datih doza vakcine
· alergijska reakcija (reakcija preosjetljivosti) na mjestu vakcinacije.

Sljedeća neželjena dejstva su primijećena kod vakcine Prevenar 13, a takođe se mogu primjetiti i kod vakcine Prevenar 20:
· kolaps ili stanje slično šoku (hipotono-hiporesponzivna epizoda)
· alergijska reakcija (reakcija preosjetljivosti), uključujući otok lica i/ili usana
· plakanje
· nemiran san.

Sljedeća neželjena dejstva prijavljena su nakon primjene vakcine Prevenar 20 kod djece i adolescenata (uzrasta od 5 do manje od 18 godina):

Veoma česta: mogu da se jave kod više od 1 na 10 datih doza vakcine
· glavobolja
· bol u mišićima
· na mjestu vakcinacije: bol, osjetljivost, crvenilo, tvrdoća ili otok
· zamor.

Česta: mogu da se jave kod najviše 1 na 10 datih doza vakcine
· bol u zglobovima
· na mjestu vakcinacije: bol ili osjetljivost koji ometaju kretanje.

Povremena: mogu da se jave kod najviše 1 na 100 datih doza vakcine
· koprivnjača (urtikarija ili osip sličan urtikariji)
· povišena tjelesna temperatura. 

Sljedeća neželjena dejstva su primijećena kod vakcine Prevenar 13, a takođe se mogu primjetiti i kod vakcine Prevenar 20:
· proliv
· povraćanje
· smanjeni apetit
· razdražljivost
· pospanost
· nemiran san
· osip.

Kod djece i adolescenata sa HIV infekcijom, bolešću srpastih ćelija ili presađenim krvotvornim matičnim ćelijama, neželjena dejstva bila su slična, s tim što su se povraćanje, proliv, povišena tjelesna temperatura, bol u zglobovima te na mjestu vakcinacije: bol ili osjetljivost koji ometaju kretanje javljali veoma često.

Sljedeća neželjena dejstva su primijećena kod vakcine Prevenar 13 u iskustvu nakon stavljanja u promet kod djece, a mogu se primjetiti i kod vakcine Prevenar 20:
· ozbiljna alergijska reakcija uključujući šok (kardiovaskularni kolaps); oticanje usana, lica ili grla (angioedem) 
· uvećani limfni čvorovi ili žlijezde (limfadenopatija) u blizini mjesta primjene vakcine, npr. ispod ruke ili u predjelu prepona
· na mjestu vakcinacije: koprivnjača (urtikarija), crvenilo i iritacija (dermatitis) i svrab (pruritus)
· kožni osip u vidu crvenila sa svrabom (multiformni eritem).

Sljedeća neželjena dejstva su prijavljena nakon primjene vakcine Prevenar 20 kod odraslih osoba:

Veoma česta: mogu da se jave kod više od 1 na 10 datih doza vakcine
· glavobolja
· bol u zglobovima i mišićima
· bol/osjetljivost na mjestu vakcinacije i umor.

Česta: mogu da se jave kod najviše 1 na 10 datih doza vakcine
· otok na mjestu vakcinacije, crvenilo na mjestu vakcinacije i povišena tjelesna temperatura.

Povremena: mogu da se jave kod najviše 1 na 100 datih doza vakcine
· proliv, mučnina i povraćanje
· osip i otok lica, usana, usta, jezika ili grla, što može izazvati poteškoće pri gutanju ili disanju (angioedem)
· Svrab na mjestu vakcinacije, otečene žlijezde na vratu, pazuhu ili preponama (limfadenopatija), koprivnjača na mjestu vakcinacije (urtikarija) i jeza.

Sljedeća neželjena dejstva su primijećena kod vakcine Prevenar 13, a takođe se mogu primjetiti i kod vakcine Prevenar 20:
· kožni osip u vidu crvenila sa svrabom (multiformni eritem)
· iritacija na mjestu vakcinacije
· smanjeni apetit
· ograničena pokretljivost ruke.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):
Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica
tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me
nezeljenadejstva@cinmed.me
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:

[image: https://cinmed.me/wp-content/uploads/2022/11/Online-prijava-NDL-QR-code-300x300.jpg]


[bookmark: _5._HOW_TO]5.	KAKO ČUVATI LIJEK PREVENAR 20 

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji i naljepnici nakon oznake „Važi do“. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Vakcinu Prevenar 20 bi trebalo upotrijebiti odmah po vađenju iz frižidera. 

Podaci o stabilnosti ukazuju na to da je vakcina stabilna 96 sati kada se čuva na temperaturi od 8°C do 25°C, ili 72 sata kada se čuva na temperaturi od 0°C do 2°C. Na kraju ovih vremenskih perioda Prevenar 20 treba upotrijebiti ili odbaciti. Navedeni podaci služe kao smjernica zdravstvenim radnicima samo u slučaju privremenih temperaturnih odstupanja.

[bookmark: _GoBack]Čuvati u frižideru na temperaturi od 2°C do 8°C.
Ne zamrzavati. Bacite ukoliko je vakcina bila zamrznuta. 
Napunjeni injekcioni špric treba čuvati u frižideru horizontalno, kako bi se na najmanju moguću mjeru smanjilo vrijeme resuspenzije. 

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine. Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


[bookmark: _6._FURTHER_INFORMATION]6.	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Prevenar 20

· Aktivne supstance su polisaharidni CRM197 konjugati koji sadrže:
· 2,2 mikrograma pneumokoknog polisaharida za serotipove 1, 3, 4, 5, 6A, 7F, 8, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 18C, 19A, 19F, 22F, 23F i 33F
· 4,4 mikrograma pneumokoknog polisaharida za serotip 6B

Jedna doza (0,5 ml) sadrži približno 51 mikrogram proteinskog nosača CRM197 koji je adsorbovan na aluminijum fosfat (0,125 mg aluminijuma).

· Pomoćne supstance su: natrijum hlorid, sukcinska kiselina, polisorbat 80 i voda za injekcije.

Kako izgleda lijek Prevenar 20 i sadržaj pakovanja

Vakcina je homogena bijela suspenzija za injekciju u napunjenom injekcionom špricu. 

[bookmark: _Hlk46910605][bookmark: _Hlk46910567]Unutrašnje pakovanje lijeka je napunjeni injekcioni špric od stakla tip I, sa zaštitnom kapicom na vrhu šprica od sintetičke gume, koja je izrađena od mješavine izoprena i bromobutila, i čepom klipa od hlorobutilne gume, koji sadrži 0.5 ml suspenzije za injekciju.

[bookmark: _Hlk44329202]Spoljašnje pakovanje lijeka je složiva kartonska kutija koja sadrži 1 napunjeni injekcioni špric, 1 iglu i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač

	Nosilac dozvole: 
Evropa Lek Pharma d.o.o. Podgorica,
Kritskog odreda 4/1, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač:
Pfizer Manufacturing Belgium NV,
Rijksweg 12, Puurs-Sint-Amands, 2870, Belgija
	









Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

2030/24/4734 – 5274 od 20.09.2024. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno 

Septembar, 2024. godine

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Sljedeće informacije namijenjene su isključivo zdravstvenim radnicima:

Tokom čuvanju, može doći do izdvajanja bijelog taloga i providnog supernatanta. Ovo ne znači da lijek više nije upotrebljiv. Napunjeni injekcioni špric treba čuvati horizontalno, kako bi se vrijeme resuspenzije svelo na najmanju moguću mjeru.
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Description automatically generated]Priprema za primjenu

1. korak Resuspenzija vakcine
Držite napunjeni injekcioni špric horizontalno između palca i kažiprsta i snažno protresite dok sadržaj šprica ne postane homogena bijela suspenzija. Nemojte koristiti vakcinu ako se ne može resuspendovati.
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2. korak Vizuelna provjera
Prije primjene, vizuelno pregledajte da li ima velikih čestica  vakcini i da li je promijenila boju. Nemojte koristiti vakcinu ako uočite velike čestice ili promjenu boje. Ukoliko vakcina nije homogena bijela suspenzija, ponovite 1. i 2. korak.
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3. korak Uklanjanje poklopca sa šprica
Uklonite poklopac šprica sa Luer lock adaptera tako što ćete polako okretati poklopac u smjeru suprotnom od kazaljke na satu dok držite Luer lock adapter. 

Napomena: Treba paziti da produženi klip ne bude pritisnut dok skidate poklopac šprica.


4. korak Pričvršćivanje sterilne igle
Pričvrstite iglu prikladnu za intramuskularnu primjenu na napunjeni injekcioni špric držeći Luer lock adapter i okrećući iglu u smjeru kazaljke na satu.


Primijenite cijelu dozu.

Prevenar 20 je samo za intramuskularnu upotrebu. 

Prevenar 20 ne smije da se miješa sa drugim vakcinama ili ljekovima u istom špricu.

Prevenar 20 se može davati istovremeno sa drugim vakcinama za djecu; u ovom slučaju treba koristiti različita mjesta za vakcinaciju.

Prevenar 20 se može davati odraslima istovremeno sa vakcinom protiv sezonskog gripa (četvorovalentna vakcina protiv gripa; površinski antigen, inaktivirana, adjuvantirana). Kod pojedinaca sa osnovnim stanjima povezanim sa visokim rizikom od razvoja pneumokokne bolesti opasne po život, može se razmotriti razdvajanje davanja četvorovalentne vakcine protiv gripa i vakcine Prevenar 20 (npr. za otprilike 4 nedjelje). Trebalo bi koristiti različita mjesta vakcinacije.

Prevenar 20 se može dati odraslima istovremeno kada i mRNK vakcina protiv bolesti COVID‑19 (modifikovanih nuklezoida).

Svu neiskorišćenu količinu lijeka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti, u skladu sa važećim propisima.
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