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ak sp. zn. sukls279116/2022

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Terbinafin Teva 250 mg tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje 250 mg terbinafinu jako terbinafin-hydrochlorid.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta

Popis ptipravku: bilé, kulaté, ploché tablety o priméru 11 mm, na obou stranach s pilici ryhou, na
jedné strané vyrazeno ,,T“ nad ryhou a ,,1 pod ryhou.

Pilici ryha slouzi k rozlomeni tablety pro snadné polykani, neslouzi k rozd¢leni tablety na dv¢ stejné
davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Lécba mykotickych infekci citlivych na terbinafin, jako je tinea corporis, tinea cruris a tinea pedis
(zptisobené dermatofyty, viz bod 5.1), jestlize je to vhodné z hlediska lokalizace, zadvaznosti a/nebo
rozsahu infekce.

Lécba onychomykdézy (terbinafin senzitivni mykoticka infekce nehtil) zplisobena dermatofyty.
Peroralné podany terbinafin neni vhodny k 1é¢bé pityriasis versicolor. Je nutné brat v ivahu narodni
doporuceni o spravném pouzivani a preskripci antimikrobialnich 1é¢ivych pripravka.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Déavkovani

Dospeéli
250 mg 1x denné

Infekce kiize

Délka 1écby u tinea pedis, tinea corporis a tinea cruris je zpravidla 2 — 4 tydny.

Tinea pedis (interdigitalni, plantarni mokasinovy typ): doporu¢ena doba 1é€by muze byt az 6 tydni.
Uplny ustup viech piiznaki infekce miize nastat az za nékolik tydnti po mykologickém vyléeni.

Onychomykoza
K aspésné 1é¢be je tieba u veétSiny pacientd podavat piipravek po dobu 6 az 12 tydnd.
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Onychomykoza rukou
U vétsiny pacientii postacuje 1é¢ba onychomykdzy rukou po dobu 6 tydnti.

Onychomykoza nohou

U vétSiny pacientli postacuje 1écba onychomykdzy nohou po dobu 12 tydnii, avSak u malého poctu
pacientil je nutna 1é¢ba po dobu az 6 mésici.

Pomaly rist nehtd, pozorovany béhem prvych tydnti 1é¢by, umozni odlisit pacienty, u kterych je nutna
delsi 1écba. K tplnému ustupu piiznakli a projevi infekce miize dojit az za nékolik tydni po
mykologickém vyléceni a je ho mozné pozorovat az za nékolik mésicii po ukonceni 1écby, coz je doba
potiebna pro rist zdravého nehtu.

Pediatricka populace (mladsi 18 let)
U déti a dospivajicich jsou pouze omezené zkuSenosti s peroralnim terbinafinem, a proto nelze jeho
pouzivani u této skupiny pacienti doporucit.

Starsi pacienti

Nejsou dikazy pro to, ze by starsi pacienti vyzadovali odlisné davkovani nebo se u nich vyskytovaly
jiné nezadouci ucinky nez u mladSich pacientl. Pokud se terbinafin ve forme tablet ptredepisuje
pacientiim této veékové skupiny, je nutné zvazit moznost jiz existujiciho predchoziho poSkozeni funkce
jater nebo ledvin. (viz bod 4.4).

Porucha funkce jater
Terbinafin ve formé tablet se nedoporucuje podavat pacientim s chronickym nebo akutnim
onemocnénim jater (viz bod 4.4).

Porucha funkce ledvin
Pouziti terbinafinu ve formé tablet nebylo u pacientl s poruchou funkce ledvin dostate¢né studovano,
proto se jeho podavani v této populaci nedoporucuje (viz bod 4.4 a 5.2).

Zpusob podani

Peroralni podani
Délka 1é¢by zavisi na indikaci a stupni zavaznosti infekce.
4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Zavazna porucha funkce ledvin.
Zavazna porucha funkce jater.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Funkce jater
Terbinafin Teva se nedoporucuje u pacientll s chronickym nebo akutnim onemocnénim jater. Pied

predepsanim tablet terbinafinu maji byt zkontrolovdny hodnoty jaternich funkcénich testt.
Hepatotoxicita se muze vyskytnout u pacientti s nebo bez predchoziho onemocnéni jater, proto se
doporucuje pravidelné sledovani (po 4-6 tydnech 1é¢by) hodnot jaternich funkénich testti. Terbinafin
Teva ma byt v pfipadé¢ zvySenych hladin jaternich funkénich testd okamzité vysazen. U pacientti
1éCenych terbinafinem ve formé tablet byly velmi vzacné hlaseny pripady zavazného selhani jater
(n€které fatalni nebo vyzadujici transplantaci jater). Ve vétSiné pripadi jaterniho selhani trpéli pacienti
zavaznymi systémovymi poruchami a pfi¢inna souvislost s uzivanim tablet terbinafinu byla nejista
(viz bod 4.8 Nezadouci ucinky).
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Pacienti, jimz je pfedepsan terbinafin ve formé tablet, maji byt upozornéni, aby okamzité nahlasili
jakékoli znamky a ptiznaky nevysvétlitelné pietrvavajici nevolnosti, nechutenstvi, inavy, zvraceni,
bolesti v pravém epigastriu, Zloutenky, tmavé moci nebo svétlé stolice. Pacienti s t€émito projevy musi
prestat uzivat peroralné terbinafin a okamzité musi byt vyhodnoceny jejich jaterni funkce (viz bod
4.8).

Farmakokinetické studie sjednou davkou piipravku u pacientdl sjiz existujicim jaternim
onemocnénim prokdzaly, Ze clearance terbinafinu mutze byt snizena o 50 % (viz bod 5.2).
Terapeutické podavani terbinafinu u pacientli s chronickym nebo akutnim jaternim onemocnénim
nebylo studovano v prospektivnich klinickych studiich, a proto ho neni mozné doporucit.

Dermatologické ucinky

U pacientti uzivajicich tablety terbinafinu byly velmi vzacné zaznamenany zavazné kozni reakce
(napt. Stevens-Johnsonliv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza). Pokud se objevi zhorSujici se
kozni vyrazka, musi byt 1écba terbinafinem ukoncena.

Hematologické ucinky

U pacienti 1é¢enych tabletami terbinafinu byly velmi vzacné hldSeny piipady poruchy krve
(neutropenie, agranulocytdza, trombocytopenie, pancytopenie). Etiologie vSech krevnich onemocnéni,
ktera se vyskytuji u pacientd 1é¢enych tabletami terbinafinu musi byt vyhodnoceny a zvazeny mozné
zmeny 1éCebného rezimu, vcetné preruseni 1€cby terbinafinem ve formée tablet.

Pacienti, u kterych se objevi béhem 1éCby terbinafinem vysoka horeCka nebo bolest v krku, maji byt
vysetieni z hlediska moznych hematologickych reakci.

Funkce ledvin

U pacientt s poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu méné nez 50 ml/min nebo sérovy kreatinin
vice nez 300 umol/l) nebylo pouziti terbinafinu dostate¢né studovano, a proto se jeho podéavani
nedoporucuje (viz bod 4.3 a 5.2).

Terbinafin je nutné pouzivat s opatrnosti u pacientt s jiz dfive se vyskytujici psoriazou nebo lupus
erythematodes, jelikoz byl velmi vzacné hlasen vyskyt lupus erythematodes.

Dalsi

Terbinafin je silny inhibitor isoenzymu CYP2D6. Tuto skutecnost je nutné vzit v tivahu, jestlize se
terbinafin kombinuje s 1éCivymi piipravky metabolizovanymi timto isoenzymem (viz bod 4.5).
Zpravidla je nezbytna Gprava davky.

Pomocna latka

Sodik
Tento léCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Uginek jinych 1é&ivych piipravki na terbinafin

Plazmaticka clearance terbinafinu miZze byt urychlena lécivymi piipravky, které indukuji
metabolismus (napf. rifampicin) a mize byt inhibovana 1é¢ivymi pfipravky, které inhibuji cytochrom
P450 (napt. cimetidin). Jestlize je nutné soucasné podavani téchto 1é¢ivych latek, zpravidla byva nutna
ptislusna uprava davky terbinafinu.

Nasledujici lécivé pripravky mohou zvySovat ucinek nebo plazmatickou koncentraci terbinafinu.

3/10



Cimetidin snizuje clearance terbinafinu o 33 %.

Flukonazol zvySuje Cmax @ AUC terbinafinu o 52 % a 69 %, v disledku inhibice obou enzymut
CYP2C9 a CYP3A4. Podobné zvyseni expozice miize nastat, pokud jsou soucasn¢ s terbinafinem
podavéany i dalsi 1€ky, které také inhibuji oba enzymy CYP2C9 a CYP3A4, jako je naptiklad
ketokonazol a amiodaron.

Nasledujici lécivé pripravky mohou sniZovat ucinek nebo plazmatickou koncentraci terbinafinu:

Rifampicin zvySuje clearance terbinafinu o 100 %.

Vliv terbinafinu na jiné 1é¢ivé pfipravky

Podle vysledkt studii provedenych in vitro a u zdravych dobrovolniki ma terbinafin zanedbatelny
potencial pro inhibici nebo zvySeni clearance vétSiny 1ékd, které jsou metabolizovany pomoci systému
cytochromu P450 (napf. cyklosporin, tolbutamid, terfenadin, triazolam nebo peroralni kontraceptiva) s
vyjimkou téch, které jsou metabolizovany prostfednictvim CYP2D6 (viz nize).

Terbinafin nezasahuje do clearance antipyrinu nebo digoxinu.
U pacientek uzivajicich terbinafin soucasn¢ s peroralni antikoncepci byly hladSeny nékteré piipady
menstruacnich poruch, jako je krvaceni z priniku a nepravidelny cyklus, ackoli se tyto poruchy

vyskytly i u pacientek uzivajicich peroralni antikoncepci samostatné.

Terbinafin miuize zvySovat ucinek nebo plazmatickou koncentraci nasledujicich lécivych pripravkii:

Kofein
Terbinafin snizil clearance intravenézné podavaného kofeinu o 19 %.

Slouceniny metabolizovany pfevazné enzymem CYP2D6

In vitro a in vivo studie prokazaly, Ze terbinafin inhibuje metabolismus zprosttedkovany enzymem
CYP2D6 (viz bod 5.2). Toto zjisténi mize mit klinicky vyznam pro latky metabolizované prevazné
prostiednictvim enzymu CYP2D6, napt. urcité latky z nasledujicich 1ékovych skupin: tricyklicka
antidepresiva (TCA), beta-blokatory, selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI),
antiarytmika (véetné tfidy 1A, 1B a 1C) a inhibitory monoaminooxidazy (MAO-I) Typ B, zejména
jestlize soucasné podavané 1écivé latky maji Gzky terapeuticky index (viz 4.4.).

Desipramin
Terbinafin snizil clearance desipraminu o 82 %.

Terbinafin muze snizovat ucinek nebo plazmatickou koncentraci nasledujicich 1é¢ivych piipravka:

Cyklosporin
Terbinafin zvysil clearance cyklosporinu o 15 %.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
T¢ehotenstvi

Udaje o podavani terbinafinu téhotnym Zenam jsou omezené. Terbinafin se nema podavat
v téhotenstvi, pokud to neni jednoznacné nutné.

Kojeni
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Terbinafin se vylucuje do matefského mléka, a proto kojici matky nemaji, zatimco koji, tento 1é¢ivy
pripravek uzivat.

Fertilita
Studie fetalni toxicity a fertility u zvitat neukazuji na zddné nezddouci ucinky (viz bod 5.3).

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Zadné studie o vlivu 1é¢by terbinafinem na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje nebyly provedeny.
Pacienti, u kterych se vyskytly zavraté jako nezadouci Gc€inek, se maji vyvarovat fizeni motorovych
vozidel nebo obsluze stroju.

4.8 Nezadouci ucinky
Nésledujici nezadouci tucinky byly pozorovany v klinickych studiich nebo béhem post-
marketingového sledovani.

Nezadouci ucinky (Tabulka 1) jsou zatazeny do tiid organovych systémi a jejich frekvence je
klasifikovana nasledné: velmi casté (> 1/10); Casté (>1/100 az < 1/10); méné casté (> 1/1 000 az
< 1/100); vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000), neni zndmo (z dostupnych
udaju nelze urcit).

Tabulka 1
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Poruchy krve a lymfatického systému

Velmi vzacné: Hematologické poruchy, jako jsou neutropenie, agranulocytoza a
trombocytopenie, pancytopenie
Neni znamo: Anémie

Poruchy imunitniho systému

Velmi vzacné: Anafylaktoidni reakce, angioedém, kozni a systémovy lupus
erythematodes
Neni znamo: Anafylaktické reakce, reakce podobna sérové nemoci

Poruchy metabolismu a vyZivy
Velmi Casté: Snizena chut k jidlu

Psychiatrické poruchy
Velmi vzacné: Deprese, uzkost*

Poruchy nervového systému

Casté: Bolesti hlavy

Méné Casté: Ageuzie (ztrata chuti) **, hypogeuzie (sniZzené vnimani chuti)**,
dysgeuzie (porucha chuti)**

Vzicné: Parestezie, hypoestezie, zavrate

Neni znamo: Anosmie

Poruchy ucha a labyrintu
Neni znamo: Hypoakuzie (snizena citlivost na zvuky), porucha sluchu, tinnitus

Cévni poruchy
Neni znamo: Vaskulitida

Gastrointestinalni poruchy
Velmi ¢asté: Dyspepsie, abdominalni distenze, nauzea, bolest bticha, priujem
Neni znamo: Pankreatitida

Poruchy jater a Zlucovych cest
Vzicné: Jaterni selhani, zvySeni jaternich enzym, hepatitida, zloutenka,
cholestaza

Poruchy kiiZe a podkozni tkané

Velmi Casté: Alergické kozni reakce (vyrazka, koptivka)

Vzacné: Zavazné kozni reakce (napf. Stevens-Johnsontiv syndrom, toxicka
epidermalni nekrolyza, fotosenzitivita a angioneuroticky edém). Jestlize je
kozni vyrazka progresivni, 1écbu terbinafinem je tfeba vysadit.

Velmi vzacné: Erythema multiforme, akutni generalizovana exantematdzni pustuloza
(AGEP). Psoriatiformni vyrazka nebo exacerbace psoriazy, alopecie
Neni znamo: Fotosenzitivni reakce, fotodermatitida, fotosenzitivni alergické reakce a

polymorfni svételna erupce

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané

Velmi ¢asté: Artralgie a myalgie. Mohou se vyskytovat jako soucast reakce
precitlivélosti spolu s alergickymi koznimi reakcemi.
Neni znamo: Rabdomyolyza
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Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Vzacné: Malatnost, inava

Neni znamo: Onemocnéni podobné chiipce, pyrexie

Vysetieni

Neni znamo: Zvysena hladina kreatinfosfokinazy v krvi, snizeni télesné hmotnosti***

*Uzkost a depresivni symptomy jako vedlejsi nezadouci u¢inky poruchy chuti (disgeuzie).

**Priblizn¢ u 0,6 % pacientt 1éCenych terbinafinem bylo hlaSeno naruSeni chuti (dysgeuzie, hypogeuzie) vcetné
ztraty chuti (ageuzie). Obvykle odezni po vysazeni I¢ku. Byly hlaSeny ojediné€lé pfipady pretrvavajiciho naruSeni
chuti.

***(Jbytek télesné hmotnosti jako vedlejsi nezadouci uéinek hypogeuzie.

HIl43eni podezfeni na nezddouci u€inky

HIl4seni podezieni na nezddouci u€inky po registraci léCivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci uc¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Bylo popsano nékolik ptipadi predavkovani (davkou az do 5 g). Symptomy predavkovani jsou bolesti
hlavy, nauzea, bolest v epigastriu a zavrate.

Doporucenou 1é¢bou je eliminace léciva, hlavné pomoci aktivniho uhli, a v pfipadé potieby
symptomaticka 1écba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: dermatologika; antimykotika pro systémovou aplikaci
ATC kéd: DO1B A02

Terbinafin je allylamin se Sirokym spektrem antimykotického uc¢inku. V nizkych koncentracich ma
terbinafin fungicidni G¢inky na dermatofyty, plisné a nékteré dimorfni houby. Proti kvasinkam,
v zavislosti na druhu, plsobi terbinafin fungicidné nebo fungistaticky.

Terbinafin v houbach selektivné interferuje s biosyntézou sterold v raném stupni. To vede k deficitu
ergosterolu a k hromadéni skvalenu v bunikach. Deficit ergosterolu i akumulace skvalenu jsou
zodpovédné za bunécnou smrt hub. Terbinafin rovné€z inhibuje skvalenovou epoxidazu v bunécné
membrané¢ hub. Pii perordlnim podani se 1éCiva latka kumuluje v kizi, vlasech a nehtech
v koncentracich spojovanych s fungicidni aktivitou. Métitelné koncentrace 1€¢ivé latky jsou zjistitelné
jesté za 15-20 dni po ukonceni 1éCby.

Terbinafin se pouziva k 1écbé mykotickych infekci klize a nehtl, které jsou zpiisobené trichofyty
(naptiklad T. rubrum, T. mentagrophytes, T. verrucosum, T. violaceum), Microsporum canis a
Epidermophyton floccosum.

V tabulce je uveden rozsah minimalnich inhibi¢nich koncentraci (MIC) proti dermatofytiim.

Organismus Rozsah MIC (pg/ml)
Trichophyton rubrum 0,001 - 0,15
Trichophyton mentagrophytes 0,0001 — 0,05
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Trichophyton verrucosum 0,001 — 0,006

Trichophyton violaceum 0,001 -0,1
Microsporum canis 0,0001 - 0,1
Edidermorphyton floccosum 0,001 — 0,05

Terbinafin m& malou u¢innost proti druhu Candida.
Terbinafin tablety, na rozdil od lokalné podévané 1écby terbinafinem, nemé zadny Gc¢inek na Pityriasis
(Tinea) versicolor.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Maximalni plazmatické koncentrace 0,97 pg/ml je dosazeno za 2 hodiny po peroralnim podani
jednorazové davky 250 mg terbinafinu. Absorp¢ni polocas je 0,8 hodiny, distribucni polocas
4,6 hodiny.

Distribuce

Terbinafin se siln¢€ vaze na plazmatické bilkoviny (99 %).

Rychle pronika skarou a koncentruje se v lipofilnim stratum corneum. Terbinafin se vylucuje rovnéz
mazem, proto dosahuje vysoké koncentrace ve vlasovych vaccich a ¢astech kiize bohatych na mazové
zlazy. Je rovnéz dokazano, Ze v prvnich tydnech po zahajeni terapie vstupuje terbinafin do nehtové
ploténky.

Biotransformace

Terbinafin se rychle metabolizuje isoenzymy cytochromového systému, zejména CYP2C9, CYP1A2,
CYP3A4, CYP2C8 a CYP2C19. Biotransformace konc¢i metabolity bez antifungalni aktivity
vyluCovanymi pfevazn¢ moci.

Eliminace

Elimina¢ni polocas je ptiblizn€ 17 hodin. Akumulace 1éku v plazmé neni prokézana.

Nebyly pozorovany zmény farmakokinetiky terbinafinu v zavislosti na véku, avSak u nemocnych
s poskozenim ledvin nebo jater muze byt rychlost eliminace sniZzena s naslednym zvySenim
koncentrace terbinafinu v plazmé.

Farmakokinetické studie s jednorazovym podanim terbinafinu u pacientd s mirnym az stfedné
zavaznym poskozenim jater prokazaly, Ze clearance terbinafinu mtize byt sniZzena zhruba o 50 %.
Biologicka dostupnost terbinafinu je mirn€ ovlivnéna pfijmem potravy, avsak nikoliv v rozsahu, ktery
by vyzadoval Gpravu davky.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpecnosti
Ptibliznd hodnota LDs je u potkant i mySi vice nez 4 g/kg.

V dlouhodobych studiich (s dobou trvani az 1 rok) u potkand a psii nebyly u zddného zivocisného
druhu pozorovany vyrazné toxické ucinky pii perordlnim podavani dadvek az kolem 100 mg/kg/den.
Ve vyssich davkach byly jako potencialni cilové organy urceny jatra a pravdépodobné rovnéz i
ledviny.

Ve dvouleté studii karcinogenity u mysi pfi podavani davek az 130 mg/kg/den (samcum) a 156
mg/kg/den (samicim) nebyly prokazany zadné neoplastické nebo jiné patologické nalezy, které by
bylo mozné pricist 1&cbe.

Ve dvouleté studii karcinogenity s peroralnim podavanim terbinafinu potkanim byl pozorovan

zvySeny vyskyt nadort jater u samcd, kterym byla podavana nejvyssi davka 69 mg/kg/den. Pti této
davce je systémova expozice podobna klinické expozici. Mechanismus rozvoje tumort neni stanoven.
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Bylo prokazano, ze zmény, které mohou souviset s peroxisomalni proliferaci, jsou druhové specifické,
protoze tyto zmény nebyly pozorovany ve studii karcinogenity u mysi, psu ¢i opic.

Ve studii s vysokymi davkami terbinafinu u opic byly pfi vysSich davkach (netoxicka hladina 50
mg/kg/den) pozorovany refrakéni nepravidelnosti v sitnici. Tyto nepravidelnosti souvisely
s ptitomnosti metabolitli terbinafinu v o¢ni tkani a ustoupily po vysazeni léCby. Zmény nebyly spojeny
s histologickymi zménami.

Ve standardni baterii testli genotoxicity in vitro a in vivo nebyly zjistény zadné dikazy o mutagennim
nebo klastogennim potencialu terbinafinu.

Ve studiich u potkant nebo kralikdi nebyly pozorovany zadné nezddouci u€inky na fertilitu ¢i jiné
parametry reprodukce.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
mikrokrystalicka celulosa

sodna stl kroskarmelosy

koloidni bezvody oxid kiemicity
hypromelosa 2506/5
magnesium-stearat

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti
3 roky.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani
Tento 1€civy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Blistr PVC/PVDC/Al a HDPE kontejner se zavitovym LDPE uzavérem
Velikosti baleni

Blistry: 7, 8, 10, 14, 28, 30, 42, 50, 56, 98 a 112 tablet.

Kontejner: 50 a 100 tablet.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku
Zadné zvlastni pozadavky.
7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA, Haarlem
Nizozemsko

8. REGISTRACNI CISLO

26/309/06-C
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9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 23. 8. 2006
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 11. 6. 2010

10. DATUM REVIZE TEXTU

9.2.2023
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