VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Bactroban Nasal 2 % nenédvoide

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 g nendvoidetta sisdltid mupirosiinikalsiumia vastaten 20 mg (2 % w/w) mupirosiinia.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Nenédvoide.
Léapikuultava voide.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Stafylokokkien aiheuttamien nenéinfektioiden hoito, mukaan lukien metisilliiniresistentin
Staphylococcus aureus -bakteerin eliminaatio nendsta.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Pieni méérd, suunnilleen tulitikunpdén verran (noin 30 mg) Bactroban Nasal -voidetta sivelldidn
molempiin sieraimiin kahdesti pdivassa vahintddn viiden pdivin ajan. Hoitoa ei tule jatkaa yli
10 péivdn ajan.

Antotapa

Levitd voide pumpulipuikon avulla. Voitelun jilkeen sieraimet tulee sulkea painamalla nendé sivuilta
useita kertoja.

Nenioireiden pitdisi hdvitd yleensd 3—5 péivan késittelylld.
Jaljelle jadnyt voide tulee hivittdd hoidon loputtua.

Voidetta ei saa sekoittaa muiden valmisteiden kanssa, silli voiteen mahdollinen laimeneminen voi
heikentdd sen antibakteerista tehoa ja heikentdé sen siséltimén mupirosiinin sdilyvyytta.

43 Vasta-aiheet
Ylherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
44 Varoitukset ja kdyttoon liittyviit varotoimet

Jos Bactroban Nasal -nendvoidetta kiytettdessa kehittyy herkistymisreaktio tai esiintyy vaikeaa
paikallisérsytystd, on hoito keskeytettdva, valmiste on pyyhittdvd pois ja infektioon on aloitettava
asianmukainen vaihtoehtoinen hoito.

Kuten muillakin antibakteerisilla valmisteilla, pitkdaikainen kayttd voi johtaa resistenttien organismien



likakasvuun.

Antibioottien kayton yhteydessé on raportoitu pseudomembranoottista koliittia, jonka vaikeusaste voi
vaihdella lievdstd henked uhkaavaan. Siksi sen mahdollisuus on otettava huomioon, jos potilaalle
kehittyy ripuli antibioottihoidon aikana tai sen jilkeen. Vaikka ripulin ilmeneminen on
epatodenndkdisempdd mupirosiinin paikalliskdytdssd, hoito on keskeytettédva heti ja potilasta tutkittava
tarkemmin, jos ripuli pitkittyy taion merkittdvéd, tai potilaalla ilmenee vatsakouristuksia.

Tama mupirosiinivoide eisovellu kaytettdvéksi silmiin.

Varottava joutumista silmiin. Jos valmistetta on joutunut silmiin, se poistetaan huuhtelemalla silmét
perusteellisesti vedella.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Ladkeaineinteraktioita ei ole raportoitu.
4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Raskaus

Saatavana eiole riittdvid tietoja mupirosiinin kdytdstd raskaana oleville naisille. Eldinkokeissa ei ole
osoitettu lisidntymistoksisuutta (ks. kohta 5.3). Koska kéytostd raskauden aikana ei ole klinisté
kokemusta, tulee mupirosiinia kayttdd raskauden aikana vain tapauksissa, joissa mahdollisesti
saavutettava hyoty on suurempi kuin hoidosta mahdollisesti koituva riski.

Imetys
Ei ole olemassa riittdvid tietoja mupirosiinin kaytostd thmisille ja eldimille imetysaikana.

Hedelmillisyys

Mupirosiinin vaikutuksista thmisen hedelmillisyyteen ei ole tietoja. Rottatutkimuksissa ei osoitettu
vaikutuksia hedelméllisyyteen (ks. kohta 5.3).

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn
Bactrobanilla eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Alla luetellut haittavaikutukset on luokiteltu elinjirjestelmén ja yleisyyden mukaan seuraavasti:

hyvin yleinen (> 1/10), yleinen (> 1/100, < 1/10), melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100), harvinainen
(= 1/10 000, < 1/1 000), hyvin harvinainen (< 1/10 000), tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei
riitd arviointiin).

Melko harvinaiset haittavaikutukset médritettin yhdistetyn turvallisuustietokannan pohjalta, johon
keréttiin tiedot 12 kliinisessé tutkimuksessa hoidetusta 422 potilaasta. Hyvin harvinaiset
haittavaikutukset mééritettiin pééasiallisesti markkinoille tulon jilkeen saadusta kokemustiedosta ja
sen tihden ne viittaavat pikemminkin raportointitasoon kuin todelliseen yleisyyteen.

Immuunijdrjestelmd
Hyvin harvinainen: ihon yliherkkyysreaktiot. Systeemiset allergiset reaktiot, mukaan lukien
anafylaksia, yleistynyt ihottuma, nokkosihottuma ja angioedeema.

Hengityselimet, rintakehd ja vilikarsina
Melko harvinainen: nenén limakalvon reaktiot.



Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lAdkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hy6ty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Mupirosiinin yliannostuksesta on vain vidhin kokemusta. Mupirosiinin toksisuus on hyvin vahdinen.

Hoito

Mupirosinin yliannostukseen ei ole erityistd hoitoa. Yliannostustapauksessa potilasta on hoidettava
oireenmukaisesti ja tarvittaessa tarkkailtava asiaankuuluvasti. Jatkohoito toteutetaan klinisten
merkkien perusteella tai Myrkytystietokeskuksen ohjeiden mukaan, jos ohjeet ovat saatavilla.

5 FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Muut nenén tukkoisuutta lievittdvit aineet, ATC-koodi: RO1AX06

Vaikutustapa

Mupirosini on uudenlainen antibiootti, jota valmistetaan fermentoimalla Pseudomonas
fluorescens -bakteeria. Mupirosiini estéd bakteerien valkuaisainesynteesid inhiboimalla isoleusyyli-
siirtdji-RNA syntetaasia.

Mupirosiinilla on bakteriostaattinen vaikutus MIC-pitoisuuksina ja bakterisidinen vaikutus
suurempina, paikallishoidossa saavutettavina pitoisuuksina.

Resistenssimekanismi

Stafylokokeissa kehittyvidn vidhiisen resistenssin arvellaan johtuvan pistemutaatiosta luontaisessa
stafylokokin kromosomaalisessa geenissa (ileS), joka johtaa resistenssiin kohdeisoleusyyli-tRNA -
syntetaasientsyymid kohtaan. Stafylokokeilla voimakkaan resistenssin on osoitettu johtuvan tietysta
erillisestd, plasmidikoodatusta isoleusyyli-tRNA-syntetaasientsyymista.

Gramnegatiivisten organismien, kuten Enterobacteriaceaen, luonnollinen resistenssi voi johtua
ladkeaineen huonosta penetraatiosta gramnegatiivisten bakteerien solunseinien ulkokalvojen Iapi.

Erityisestd vaikutusmekanismista ja ainutlaatuisesta kemiallisesta rakenteesta johtuen mupirosiini ei
osoita ristiresistenssid muiden kliinisessd kaytdssi olevien antibioottien kanssa.

Antibakteerinen kirjo

Hankittu resistenssi voi vaihdella maantieteellisesti ja ajallisesti eri lajeilla, joten tieto paikallisesta
resistenssitilanteesta on tarpeen, etenkin vaikeita infektioita hoidettaessa. Tarvittaessa on konsultoitava
asiantuntijaa niissd tapauksissa, joissa paikallinen resistenssitilanne on sellainen, ettd valmisteen
kéayttd ainakin jonkin tyypin infektioissa on kyseenalaista.
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Yleisesti herkiit lajit:
Staphylococcus aureus”
Streptococcus -lajit

Lajit, joille hankittu resistenssi voi olla ongelma:
Metisilliiniresistentti Staphylococcus aureus (MRSA)
Metisillimiresistentit koagulaasinegatiiviset Staphylococcus
-lajit (MRCoNY)

Luontaisesti vastustuskykyiset organismit:
Corynebacterium -lajit
Micrococcus -lajit

*Kliininen teho on osoitettu herkilld isolaateilla hyviksytyissd kliinisissd kayttéaiheissa.
Mupirosiinin pitoisuuden herkkyyden raja-arvot (MIC) Staphylococcus Aureus —lajille :
Herkki: vihemmin kuin tai yhtd suuri kuin 1 mg/1

Resistentti: suurempi kuin 256 mg/1

5.2 Farmakokinetiikka

Mupirosiini soveltuu ainoastaan paikallishoitoon. Laskimoon tai oraalisesti annettu mupirosiini
metaboloituu nopeasti inaktiiviseksi ns. moonihapoksi (monic acid). Mupirosiini imeytyy aikuisten
terveen tai vaurioituneen limakalvon Ildpi hyvin vihin péétellen siitd, ettd vain < 1 % annoksesta
erittyy moonihappona virtsaan. Vastasyntyneiden tai keskosten nenédstd mupirosiini imeytyy
paremmin, mutta siedettivyysongelmia ei ole ndissdkdan potilasryhmissid havaittu.

Eliminaatio
Mupirosiini eliminoituu nopeasti kehosta metaboloitumalla inaktiiviseksi metaboliitiksi,
moonihapoksi, joka erittyy pddasiassa munuaisten kautta (90 %).

Erityispotilasryhmét

likkddt: Eirajoituksia, ellei potilaalla ole merkkejd kohtalaisesta tai vaikeasta munuaisten
vajaatoiminnasta.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Karsinogeenisuus/mutageenisuus

Karsinogeenisuus
Mupirosinin karsinogeenisuutta ei ole tutkittu.

Genotoksisuus
Erittdin sytotoksisilla pitoisuuksilla in vitro on todettu mutaatiofrekvenssin suureneminen. Tama ei ole
kuitenkaan sovellettavissa in vivo —tilanteeseen.

Lisddntymistoksisuus

Hedelmdllisyys

Mitdédn vaikutusta hedelmillisyyteen ei ilmennyt, kun mupirosiinia annettiin enintdén 100 mg/kg/vrk
nahan alle urosrotille 10 vilkkon ajan ja ja naarasrotille 15 pédivin ajan ennen parittelua ja molemmille
20 paivdn ajan yhdynnin jilkeen.



Kehitystoksisuus

Rotan alkion ja sikion kehittymistd koskeneissa tutkimuksissa ei saatundyttod kehitystoksisuudesta,
kun annos nahan alle oli enintdén 375 mg/kg/vrk. Kaniinin alkion ja sikion kehittymistd koskeneissa
tutkimuksissa, jossa annos nahan alle oli enintddn 160 mg/kg/vrk, suuren annoksen aiheuttama
emotoksisuus (painonnousun heikentyminen ja pistokohdan vaikea drsytys) johti keskenmenoon tai
jalkeldisten huonoon selviytymiseen. Nayttod kehitystoksisuudesta ei kuitenkaan saatu niilld
kaniinisiki6illd, joiden emon tineys oli tdysiaikainen.

6 FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Valkovaseliini
Softisan 649 (luonnollisten rasvahappojen, isosteariinihapon ja adipiinihapon, glyseriiniesterien seos)

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta sdilytettdessd alle 25 °C:ssa.

6.4 Sailytys

Siilytd alle 25 °C. Ald siilyti kylmissi. Ei saa jiitya.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Alumiiniputki, jossa suutin ja korkki.
3g

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut késittelyohjeet

Kédet on pestéva levittamisen jilkeen.

7 MYYNTILUVAN HALTIJA

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
12 Riverwalk
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Bactroban Nasal 2 % néssalva

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 g ndssalva innehdller mupirocinkalcium motsvarande 20 mg (2 % w/w) mupirocin.

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Nissalva.
Genomskinlig salva.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Behandling av nisinfektioner orsakade av stafylokocker, inklusive eliminering av den
meticillinresistenta Staphylococcus aureus indsan.

4.2 Dosering och administreringssétt

Dosering

Applicera en liten méngd Bactroban Nasalsalva av ungefar ett tandstickshuvuds storlek (ca 30 mg)
tva ganger dagligen i vardera niasborren i minst fem dagar. Behandlingen ska inte fortga lingre dn

10 dagar.

Administreringssatt

Applicera salvan med en bomullspinne. Sting ndsborrarna efter appliceringen genom att pressa ihop
nésborrarnas sidor flera ganger.

Néssymtomen bor normalt forsvinna efter 3—5 dagars behandling.
Overbliven salva ska kasseras efter avslutad behandling.

Salvan far inte blandas med andra preparat eftersom eventuell utspddning av salvan kan forsdmra dess
antibakteriella effekt och minska héllbarheten for innehéllsémnet mupirocin.

4.3 Kontraindikationer
Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
44 Varningar och forsiktighet

Om en eventuell sensibiliseringsreaktion eller svar lokal irritation skulle uppsté vid anvandningen av
Bactroban Nasal nissalva ska behandlingen avbrytas, salvan torkas bort och lamplig alternativ
behandling inséttas.

I likhet med andra antibakteriella medel kan langtidsbehandling resultera i tillvixt av resistenta



organismer.

Pseudomembrands kolit har rapporterats vid anvindning av antibiotika och kan variera i
svarighetsgrad fran lindrig till livshotande. Darfor maste hdnsyn tas till denna mdjlighet om patienten
far diarré under eller efter antibiotikabehandlingen. Aven om diarré ir mer osannolik vid lokal
behandling med mupirocin, ska behandlingen avbrytas omedelbart och patienten undersdkas ndrmare
om ldngvarig eller betydande diarré intréffar eller om patienten upplever magkramper.

Denna mupirocinsalva ldmpar sig inte for behandling av 6gon.

Far inte komma i kontakt med gonen. Om preparatet har hamnat i 6gonen ska det noga skdljas bort
med vatten.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner
Inga likemedelsinteraktioner har rapporterats.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Tillrdckliga data saknas om anviandningen av mupirocin i gravida kvinnor. Djurstudier har inte visat
reproduktionstoxicitet (se avsnitt 5.3). Eftersom klinisk erfarenhet av anvindning under graviditet
saknas ska mupirocin anvéndas under graviditet endast i fall dir den potentiella férdelen verviger
den méjliga risken med behandlingen.

Amning
Tillrdckliga data saknas om anvindningen av mupirocin pa ménniskor och djur under amning.
Fertilitet

Det finns inga data om effekterna av mupirocin pa human fertilitet. Studier pé rattor visade inga
effekter pa fertilitet (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner
Bactroban har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvédnda maskiner.
4.8 Biverkningar

De nedanstaende biverkningarna &r ordnade efter organsystem och frekvens enligt foljande:

mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre vanliga (= 1/1 000, < 1/100), séllsynta
(= 1/10 000, < 1/1 000), mycket sdllsynta (< 1/10 000), ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran
tillgéingliga data).

Mindre vanliga biverkningar har faststillts utgdende fran en integrerad sikerhetsdatabas med data om
422 behandlade patienter i 12 kliniska prévningar. Mycket séllsynta biverkningar har faststéllts frimst
baserat pa erfarenhet efter marknadsintroduktion och refererar dérfor till rapporteringsfrekvens snarare
an verklig frekvens.

Immunsystemet
Mycket sdllsynta: hudoverkdnslighetsreaktioner. Systemiska allergiska reaktioner inklusive anafylaxi,
generaliserade utslag, urtikaria och angioddem.

Andningsvdgar, brostkorg och mediastinum
Mindre vanliga: reaktioner i ndsans slemhinna.



Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkédnts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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49 Overdosering

Det finns endast liten erfarenhet av dverdosering med mupirocin. Mupirocin har mycket lag toxicitet.

Behandling

Det finns ingen sérskild behandling mot 6verdosering av mupirocin. I fall av 6verdosering ska
patienten behandlas symtomatiskt och vid behov 6vervakas pa behorigt sitt. Fortsatt behandling
baserad pé kliniska tecken eller Giftinformationscentralens anvisningar om sadana finns tillgdngliga.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1. Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Avsvillande och 6vriga medel for lokal behandling vid nédssjukdomar,
ATC-kod: ROIAX06

Verkningsmekanism

Mupirocin dr enny typ av antibiotikum som framstélls genom fermentering av bakterien
Pseudomonas fluorescens. Mupirocin himmar syntesen av bakterieproteiner genom inhibering av
isoleucyl-transfer-RNA syntetas.

Mupirocin har bakteriostatisk effekt vid MIC-koncentrationer och baktericid effekt vid hogre
koncentrationer som kan uppnas vid lokal behandling.

Resistensmekanism

Den laggradiga resistensen som utvecklas i stafylokocker antas bero pa en punktmutation i den
naturliga kromosomala genen for stafylokocker (ileS), vilket resulterar i resistens mot médlenzymet
isoleucy-tRNA-syntetas. Hoggradig resistens hos stafylokocker har visats bero pa ett specifikt
plasmidkodat isoleucyl-tRNA-syntetasenzym.

Dennaturliga resistensen hos gramnegativa bakterier sasom Enterobacteriaceae kan bero pa dalig
penetration av likemedlet genom cellviggen i det yttre cellmembranet hos gramnegativa bakterier.

Genom den specifika verkningsmekanismen och den unika kemiska strukturen uppvisar mupirocin
ingen korsresistens med andra kliniskt tillgdngliga antibiotika.

Antibakteriellt spektrum

Prevalensen for forvirvad resistens kan variera geografiskt och 6ver tid for olika arter och lokal
information om resistens ar nddvandig, sarskilt vid behandling av svara infektioner. Vid behov ska en
expert konsulteras i fall dir den lokala forekomsten av resistens ér sddan att anvindning av likemedlet
vid atminstone vissa typer av infektioner kan ifragaséttas.
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Vanligen kiinsliga arter:
Staphylococcus aureus*
Streptococcus spp.

Arter for vilka forvirvad resistens kan vara ett problem:
Meticillinresistent Staphylococcus aureus (MRSA)
Meticillinresistent koagulasnegativ Staphylococci spp.
(MRCoNY)

Arter med medfodd resistens:
Corynebacterium spp.
Micrococcus spp.

*Klinisk effekt har demonstrerats for kénsliga isolat vid godkénda kliniska indikationer.
Mupirocins kénslighetsbrytpunkter (MIC) for Staphylococcus aureus:
Kénslig: mindre dneller lika med 1 mg/l

Resistent: dver 256 mg/l
5.2. Farmakokinetiska egenskaper

Mupirocin lampar sig endast for lokal behandling. Intravendst eller oralt administrerat mupirocin
metaboliseras snabbt till inaktiv sé kallad moninsyra (monic acid). Mupirocin absorberas i mycket
liten utstrackning genom frisk eller skadad slemhinna hos vuxna, vilket hdrleds fran att endast< 1 %
av dosen utsondras i urinen i form av moninsyra. Mupirocin absorberas bittre fran ndsan hos nyfodda
eller for tidigt fodda barn men inga toleransproblem har observerats i dessa patientgrupper.

Eliminering
Mupirocin elimineras snabbt ur kroppen genom metabolism till en inaktiv metabolit, moninsyra, som

fraimst utsdndras via njurarna (90 %).

Sarskilda patientpopulationer

Aldre: Inga begrinsningar om inte patienten har tecken pa méattligt till gravt nedsatt njurfunktion.
5.3. Prekliniska siikerhetsuppgifter

Karcinogenicitet/mutagenicitet

Karcinogenicitet
Mupirocins karcinogenicitet har inte undersokts.

Gentoxicitet
Vid mycket cytotoxiska koncentrationer in vitro har 6kad mutationsfrekvens konstaterats. Detta kan

emellertid inte tillimpas pé en situation in vivo.

Reproduktionstoxicitet

Fertilitet

Ingen effekt pé fertiliteten observerades nér hogst 100 mg/kg/dygn mupirocin gavs subkutant till
hanréttor under 10 veckor och till honrattor under 15 dagar fore parning och till bada under 20 dagar
efter parning.

Utvecklingstoxicitet
Studier av embryots och fostrets utveckling hos rattor gav inga bevis pa utvecklingstoxicitet vid



subkutana doser om hogst 375 mg/kg/dygn. I studier av embryots och fostrets utveckling hos kaniner
vid subkutana doser om hdgst 160 mg/kg/dygn ledde toxicitet hos honan (forsdmrad viktokning och
svar irritation vid injektionsstillet) orsakad av hog dos till missfall eller dalig 6verlevnad for
avkomman. De kaninfoster vars mor hade fullgdngen dréktighet uppvisade emellertid ingen
utvecklingstoxicitet.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1. Forteckning over hjilpimnen

Vitt vaselin
Softisan 649 (en blandning av glycerinestrar av naturliga fettsyror, isostearinsyra och adipinsyra)

6.2. Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3. Hallbarhet

3 arvid forvaring under 25 °C.

6.4. Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.
6.5. Forpackningstyp och innehall

Aluminiumtub med pip och kork.
3g

6.6. Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Tvitta hinderna efter applicering.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irland

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

11460

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 16.5.1994
Datum for den senaste fornyelsen: 19.8.2008

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

24.2.2023



