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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Deniban 50 mg tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tableta obsahuje amisulpridum 50 mg.

Pomocna latka se znamym ucinkem:
Jedna tableta obsahuje 33 mg laktosy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Tableta.

Bilé az téméf bilé kulaté tablety se zkosenymi hranami, na jedné stran€ vyrazeno AMI 50.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Amisulprid je indikovan k 1é¢be dystymie. Toto onemocnéni je charakterizovano chronickou
depresivni naladou s nedostatkem energie nebo s tinavou, snizenym sebehodnocenim, $patnou
koncentraci nebo obtizemi pii rozhodovani, pocity beznadéje nebo poruchami chuti a spanku.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Jedna tableta obsahujici 50 mg 1é¢ivé latky denné.

Starsi pacienti:
Bezpeénost amisulpridu byla zkoumana u omezeného poctu starSich pacientl. Amisulprid ma byt
podavan se zvySenou opatrnosti pro mozné riziko hypotenze a sedace.

Pediatricka populace:

Dosud nebyla stanovena ucinnost a bezpe¢nost amisulpridu u pacientti mezi pubertou a 18 lety.
Jsou k dispozici pouze omezené udaje o pouziti u dospivajicich se schizofrenii. Pouziti
amisulpridu u pacientll mezi pubertou a 18 lety neni doporuceno, u déti do puberty je pouZiti
amisulpridu kontraindikovano, nebot’ jeho bezpe¢nost dosud nebyla stanovena (viz bod 4.3).

Porucha funkce ledvin:
Amisulprid je vylucovan ledvinami. Pfi poruse funkce ledvin (clearance kreatininu < 60 ml/min) je

tieba davku snizit na polovinu (pouzit jiny pfipravek nebo jinou lékovou formu).

Porucha funkce jater:
Léciva latka se v jatrech témef nemetabolizuje a Giprava davkovani neni nutna.

4.3 Kontraindikace



e Hypersenzitivita na l1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bode¢ 6.1.

e Soucasné prolaktin-dependentni naddorové onemocnéni (napt. hypofyzarni prolaktinom ¢i
nadorové onemocnéni prsu) (viz body 4.4 a 4.8).

e Feochromocytom.

o Déti do puberty.

o Kombinace s levodopou (viz bod 4.5).

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Stejné jako u ostatnich neuroleptik se mize objevit neurolepticky maligni syndrom (NMS). Tento
stav je charakterizovan hypertermii, svalovou rigiditou, autonomni dysfunkci, zastrenym
védomim, rhabdomyolyzou a zvySenou hladinou CK (kreatinfosfokinaza) a je potencialné fatalni.
Pokud se u pacienta objevi znamky a ptiznaky svéd¢ici pro NMS nebo se u néj objevi
nevysvétlitelna hypertermie, zvlaste pti vysokych dennich davkach, musi byt podavani vSech
neuroleptik vetné amisulpridu preruseno.

Rhabdomyolyza byla také pozorovéana u pacientl bez neuroleptického maligniho syndromu.

Stejné jako u jinych antidopaminergnich latek je tfeba opatrnosti pfi predepisovani pacientim s
Parkinsonovou nemoci, kterou mtize amisulprid zhorSovat. Amisulprid by mél byt uzit jen v
pfipadech, kdy je neurolepticka 1é¢ba nevyhnutelna.

Pfi pouziti amisulpridu byla hldSena t€zk4 jaterni toxicita. Pacienti maji byt pouceni, aby okamzité
hlasili 1€kari piiznaky jako astenie, anorexie, nauzea, zvraceni, bolest bficha nebo ikterus. Okamzite
maji byt provedena vySetieni véetné klinického vySetieni a biologického vyhodnoceni funkce jater
(viz bod 4.8).

Prodlouzeni QT intervalu
Amisulprid indukuje prodlouzeni QT intervalu. Tento efekt je znam jako potenciélni riziko
komorovych arytmii znamych jako torsade de pointes.
Pokud je amisulprid pfedepisovan pacientim se znamym kardiovaskuldrnim onemocnénim nebo
s rodinnou anamnézou prodlouzeni QT, je zapotiebi postupovat s opatrnosti. Je tfeba se vyvarovat
soucasného uzivani s neuroleptiky.
Dale je nutno postupovat s opatrnosti v nasledujicich situacich:

- Signifikantni bradykardie.

- Vrozené prodlouzeni QT intervalu.

- Nerovnovaha elektrolytli, zejména hypokalemie nebo hypomagnesemie.

- Konkomitantni 1é¢ba 1éky zptisobujicimi prodlouzeni QT intervalu.

Cévni mozkova piihoda

V randomizovanych placebem kontrolovanych klinickych studiich provadénych u starsich
pacientll s demenci a 1é¢enych urcitymi atypickymi antipsychotiky, byl pozorovan trojnasobny
narUst rizika cévni mozkové piihody. Mechanismus neni znam. Nelze vyloucit zvysené riziko
spojené s jinymi antipsychotiky nebo s jinou populaci pacientti. Amisulprid by mél byt u
pacientt s rizikem cévni mozkové piihody uzivan s opatrnosti.

Starsi pacienti s demenci
Starsi pacienti s psychozou souvisejici s demenci 1éCeni antipsychotiky maji vyssi riziko umrti.
Analyza 17 placebem kontrolovanych studii (modalni délka 10 tydnd) u pacientd pievazné
lécenych atypickymi antipsychotiky ukazala 1,6 az 1,7nasobné vyssi riziko tmrti u téchto pacientti
v porovnani s pacienty léCenymi placebem. Vyskyt umrti v pribéhu typické 10tydenni
kontrolované studie byl pfiblizn€ 4,5 % u pacientd 1é¢enych atypickymi antipsychotiky ve
srovnani s asi 2,6 % ve skupiné s placebem.
V Kklinickych studiich s atypickymi antipsychotiky byly rtizné pfiiny umrti, ale vétSina byla
bud’ kardiovaskularniho (napf. srde¢ni selhani, ndhla smrt), nebo infekéniho (napt. pneumonie)
puvodu. Observaéni studie naznacuji, ze podobné jako u atypickych antipsychotik mtze 1é¢ba
2




konvenénimi antipsychotiky zvysit imrtnost.
Neni jasné, do jaké miry lze zvySeni imrtnosti zjisténé v observacnich studiich pficist uzivani
antipsychotik v porovnani s ostatnimi charakteristikami pacientu.

Zilni tromboembolismus

V souvislosti s uzivanim antipsychotik se vyskytly ptipady zilniho tromboembolismu (VTE).
Vzhledem k tomu, Ze u pacientl 1écenych antipsychotiky jsou €asto pfitomny ziskané rizikove
faktory pro VTE, mély by byt pied i béhem 1écby pfipravkem Deniban tyto rizikové faktory
rozpoznany a nasledné by méla byt uplatnéna preventivni opatteni.

U pacientil 1éCenych nékterymi atypickymi antipsychotiky, v€etné amisulpridu, byla
hlasena hyperglykemie. Proto by u pacientl se stanovenou diagnézou diabetes mellitus
nebo u pacient s rizikovymi faktory pro vznik diabetes mellitus, ktefi zac¢inaji uzivat
amisulprid, méla byt monitorovana glykemie.

Amisulprid mtiize snizovat tzv. kieCovy prah. Proto je tieba pozornéjsi sledovani pacientii
s anamnézou epilepsie.

Amisulprid je vylu¢ovan ledvinami. V ptipad¢ poruchy funkce ledvin je tfeba pouzit jiny
pripravek nebo lze zvazit intermitentni podavani piipravku (viz bod 4.2).

Zvlastni pozornost pii podani amisulpridu, stejné jako ostatnich neuroleptik, vyzaduji starsi
pacienti vzhledem k riziku hypotenze a sedace. Kviili snizené funkci ledvin mtize byt zapotiebi
snizit davku.

Po rychlém pieruseni podavani vysokych davek antipsychotik byly u pacientli pozorovany
pfiznaky z vysazeni zahrnujici nauzeu, zvraceni a insomnii. V souvislosti s uzivanim
amisulpridu také mize dojit k opétovnému vyskytu psychotickych piiznaki a byly hlaseny
mimovolni pohyby (jako jsou akatizie, dystonie a dyskineze). Proto je tfeba vysazovat
amisulprid postupné.

Pii podavani antipsychotik v¢etné piipravku Deniban byla hlaSena leukopenie, neutropenie a
agranulocytoza. Pfiznakem poruch krvetvorby mohou byt nevysvétlitelné infekce nebo horecka,
které vyzaduji okamzité hematologické vysetieni.

Karcinom prsu

Amisulprid mtize zvysit hladinu prolaktinu. Proto je tfeba opatrnosti u pacientti, kteti maji v
osobni nebo rodinné anamnéze uveden karcinom prsu. Tito pacienti by méli byt v priubéhu
terapie amisulpridem peclivé sledovani.

Benigni nddory hypofyzy

Amisulprid mize zvysit hladinu prolaktinu. Béhem lécby amisulpridem byly pozorovany
ptipady benignich nadorl hypofyzy (viz bod 4.8). V ptipad€ zvySené hladiny prolaktinu nebo
klinickych piiznakti nadort hypofyzy (poruchy zorného pole a bolesti hlavy), ma byt provedeno
vySetieni hypofyzy. Pokud se nador hypofyzy potvrdi, 1é¢ba amisupridem ma byt ukoncena.

Ptipravek Deniban obsahuje laktosu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci
galaktosy, uplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukosy a galaktosy nemaji tento
piipravek uzivat.

Ptipravek Deniban obsahuje sodik. Tento 1éCivy pfipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg)
sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku“.

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

Kontraindikované kombinace:
- Levodopa: Antagonistické ptisobeni mezi levodopou a neuroleptiky. Amisulprid mize piisobit




proti G¢inku agonistd dopaminu, jako je napt. bromokriptin, ropirinol.

Nedoporuc¢ené kombinace:
— Amisulprid miZe zesilovat plsobeni alkoholu.

Kombinace, které je tieba vzit v iivahu:

- Latky s tlumivym t¢inkem na CNS vcetn¢ opioidu, analgetik, sedativnich H,
antihistaminik, barbituratti, benzodiazepint a ostatnich anxiolytik, klonidinu a jeho
derivatd.

- Antihypertenziva a ostatni latky snizujici krevni tlak.

- Spole¢né podavani amisulpridu s klozapinem mize vést ke zvyseni plazmatickych hladin
amisulpridu.

- Doporucuje se opatrnost pii predepisovani amisulpridu s 1é¢ivymi piipravky, které
prodluzuji QT interval, napf. s antiarytmiky tfidy IA (napf. chinidin, disopyramid) a s
antiarytmiky t¥idy III (napf. amiodaron, sotalol), s nékterymi antihistaminiky, s
nekterymi dal$imi antipsychotiky a s nékterymi antimalariky (napi. meflochin) (viz bod
4.4).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

K dispozici jsou pouze omezené udaje o pouziti amisulpridu u téhotnych zen. Bezpecnost
amisulpridu béhem t¢hotenstvi u clovéka nebyla stanovena.

Amisulprid prochézi placentou.

Studie na zvitatech prokazaly reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3).

Uzivani amisulpridu se v t¢hotenstvi a u Zen ve fertilnim véku, které¢ nepouzivaji tu¢innou
antikoncepci, nedoporucuje, pokud pfinos neptevazi mozné riziko.

U novorozenci, ktefi byli behem tfetiho trimestru t€hotenstvi vystaveni vlivu antipsychotik
(vCetné piipravku Deniban), existuje riziko nezadoucich u¢inkil véetné extrapyramidovych
pfiznakt a/nebo piiznakl z vysazeni. Tyto ptiznaky se mohou lisit v délce trvani i v zdvaznosti
(viz bod 4.8). Byly hlaseny piipady agitovanosti, hypertonie, hypotonie, tremoru, somnolence,
respiracni tisn¢ nebo poruch ptijmu potravy. Novorozenci proto maji byt pe¢livé monitorovani.

Kojeni

Amisulprid se v nékterych ptipadech vylucuje do materského mléka v pomérné velkych
mnozstvich nad tolerovanou hodnotou 10 % davky upravené na matetskou télesnou hmotnost, ale
koncentrace v krvi u kojenych déti nebyly hodnoceny. Neexistuji dostate¢né informace o ucincich
amisulpridu u novorozencti / kojencti. Musi se rozhodnout, zda pferusit kojeni nebo prerusit 1éCbu
amisulpridem s ptihlédnutim k pfinosu kojeni pro dit¢ a piinosu 1écby pro Zenu.

Fertilita
U zvitat byl pozorovan pokles fertility spojeny s farmakologickymi u€inky piipravku (efekt
zpusobeny prolaktinem).

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Amisulprid mtze zptsobit ospalost a rozmazané vidéni a ovlivnit schopnost fidit vozidla nebo
obsluhovat stroje, i kdyz je uzit v doporu¢enych davkach (viz bod 4.8).

4.8 Nezadouci Gcinky

Nasledujici nezadouci G¢inky jsou sefazeny podle tfid organovych systému a zatazeny do seznamu
dle frekvence vyskytu dle nésledujicich konvenci: velmi casté (>1/10); casté (>1/100 az <1/10);
méné Casté (>1/1000 az <1/100); vzacné (>1/10000 az <1/1000); velmi vzacné (<1/10000); neni
znamo (z dostupnych udaju nelze urcit).



Poruchy krve a lymfatického systéemu.
Mén¢ cCasté: Leukopenie, neutropenie (viz bod 4.4).
Vzacné: Agranulocytoza (viz bod 4.4).

Poruchy ledvin a mocovych cest
Méné¢ Casté: Retence moci.

Poruchy imunitniho systéemu.
Meéneg casté: Alergické reakce.

Endokrinni poruchy:

Casté: Amisulprid vyvolava zvyseni plasmatickych hladin prolaktinu, které je reverzibilni po
preruseni podavani.

Dusledkem mtize byt galaktorea, amenorea, gynekomastie, bolestivost v prsech a poruchy erekce.
Vzacné: Benigni nddor hypofyzy, jako je prolaktinom (viz bod 4.4).

Poruchy metabolismu a vyzivy:
Méne casté: Hyperglykemie (viz bod 4.4), hypertriacylglycerolemie, hypercholesterolemie.
Vzacné: Hyponatremie, syndrom neptimetené sekrece antidiuretického hormonu (SIADH).

Psychiatrické poruchy:
Casté: Insomnie, tizkost, agitovanost, poruchy orgasmu.
Meéné Casté: Zmatenost.

Poruchy nervového systému:

Velmi Casté: Extrapyramidové symptomy: tremor, rigidita, hypokineze, hypersalivace, akatizie,
dyskineze. Tyto symptomy jsou pii optimalnim davkovani obecné€ mirné intenzity a castecné
reverzibilni pii podani antiparkinsonik bez pferuseni podavani amisulpridu. Incidence je zavisla na
davce a zlstava pti 1€¢bé pacientli s predominantné negativnimi symptomy a davkami 50 — 300
mg/den velmi nizka.

Casté: MiZe se objevit akutni dystonie (spasticka tortikolis, okulogyrické krize, trismus),

kterd je reverzibilni pfi podani antiparkinsonik bez preruseni podavani amisulpridu.
Somnolence.

Meéné Casté: Zpravidla pii dlouhodobém podavani byl zjistén vyskyt tardivni dyskineze
charakterizované rytmickymi, mimovolnimi pohyby zejména jazyka a/nebo obli¢eje. Podani
antiparkinsonik je neuc¢inné a mtize vyvolat zhorSeni symptomd.

Epileptické zachvaty.

Vzacné: Neurolepticky maligni syndrom, ktery je potencialné fatalni komplikace (viz bod 4.4).
Neni zndmo: Syndrom neklidnych nohou.

Poruchy oka:
Casté: Rozmazané vidéni (viz bod 4.7).

Srdecni poruchy:

M¢éng Casté: Bradykardie.

Vzacné: Prodlouzeni QT intervalu, komorové arytmie, jako napf. torsade de pointes, komorova
tachykardie, komorova fibrilace, srde¢ni zastava, nahla smrt (viz bod 4.4).

Cévni poruchy:

Casté: Hypotenze.

Ménég Casté: ZvySeni krevniho tlaku.

Vzacné: Zilni tromboembolismus, véetné plicni embolie, v n&kterych piipadech fatalni a
hluboka zilni tromboéza (viz bod 4.4).

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy:
Méné casté: Nazalni kongesce, aspiracni pneumonie (zejména v kombinaci s jinymi antipsychotiky a
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1é¢ivy pusobicimi tlumivé na CNS).

Gastrointestinalni poruchy:
Casté: Zacpa, nauzea, zvraceni, sucho v Gstech.

Poruchy jater a Zlucovych cest:
Meéné Casté: Hepatocelularni poskozeni.

Poruchy kiize a podkozni tkane:
Vzacné: Angioedém, kopiivka.
Neni zndmo: Fotosenzitivni reakce.

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
Méng Casté Osteopenie, osteoporoza.
Neni znamo: rhabdomyolyza.

Stavy spojené s tehotenstvim, Sestinedelim a perinatdalnim obdobim:
Neni znamo: Syndrom z vysazeni 1éku u novorozencti (viz bod 4.6).

VySetreni:

Casté: Zvyseni télesné hmotnosti.

Meéné Casté: Zvyseni jaternich enzymitl, zejména aminotransferaz.
Neni znamo: zvysena hladina kreatinfosfokinazy v krvi.

Poranéni, otravy a proceduralni komplikace
Neni znamo: Pad v disledku nezadoucich ucinkd, pii kterych dochazi k naruseni rovnovahy téla.

Hlaseni podezieni na nezddouci ucinky

Hla8eni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dalezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Ptiznaky

Zkusenosti s ptedavkovanim amisulpridem jsou omezené. Bylo hlaseno pouze zvyraznéni
znamych farmakologickych ucinkd Iéku, jako jsou ospalost nebo sedace, hypotenze,
extrapyramidové symptomy a koma. Fatalni nasledky byly hlaSeny predevsim u kombinace s
dal$imi psychotropnimi latkami.

Lécba

V piipad¢ akutniho predavkovani je tfeba vzit v tivahu moZnost soucasného poziti i jinych
latek. Vzhledem k tomu, Ze amisulprid je velmi slabé dialyzovatelny, hemodialyza neni k
eliminaci latky vyuzitelna.

Neexistuje zadné specifické antidotum amisulpridu. Proto je doporuceno zahajeni vhodného
sledovani s peclivou kontrolou Zzivotnich funkci a nepfetrzitym monitorovanim srdecni
¢innosti (riziko prodlouzeni QT intervalu) az do Upravy stavu pacienta.

V ptipadé¢ zavazné extrapyramidové symptomatologie by mély byt podany anticholinergni latky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutické skupina: antipsychotika, neuroleptika, ATC kod: NOSALOS.

Amisulprid se selektivné vaze s vysokou afinitou na lidské dopaminergni receptorové subtypy D, a
D;, zatimco nevykazuje afinitu k receptorovym subtypiim D,, D4 a Ds.

U zvitat amisulprid v davkach doporucenych k 1é¢bé dystymie blokuje pfedevsim presynaptické
D, a Dj receptory, vyvolava uvolnéni dopaminu a zvyseni dopaminergni transmise. Diisledkem
jsou excitacni u€inky a ucinky “podobné antidepresivnim®.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Amisulprid ma u lidi dva vrcholy absorpce. Jednoho vrcholu absorpce je dosazeno rychle, asi
jednu hodinu po podani a druhého mezi 3 a 4 hodinami po podéani. Odpovidajici plasmatické
koncentrace jsou 3943 a 54 + 4 ng/ml po davce 50 mg.

Distribu¢ni objem je 5,8 1/kg, vazba na plasmatické proteiny je nizka (16 %).

Absolutni biologickd dostupnost je 48 %. Amisulprid se téméf nemetabolizuje, byly stanoveny
dva inaktivni metabolity, které tvofi asi 4 % podané davky. Ke kumulaci amisulpridu nedochazi
ajeho farmakokinetika se po opakovaném podavani neméni. Elimina¢ni polo¢as amisulpridu je
po peroralnim podani pfiblizn€ 12 hodin.

Amisulprid se vylucuje nezménény moci. Padesat procent intravenosni davky se vylucuje moci, z
¢ehoz je 90 % vylouéeno béhem prvnich 24 hodin. Renalni clearance je 20 1/h nebo 330 ml/min.
Jidlo neovlivigje kineticky profil pro ptipravek Deniban.

Porucha funkce jater: Vzhledem k tomu, Ze latka se témét nemetabolizuje, neni uprava
davkovéni u pacientl s poruchou funkce jater nezbytna.

Porucha funkce ledvin: U pacientt s poruchou funkce i ledvin se systémova clearance snizuje 2,5
az 3krat. Pfi clearance kreatininu < 60 ml/min je tfeba davku snizit (viz bod 4.2).

Amisulprid je velmi malo dialyzovatelny.

Z omezeného poctu farmakokinetickych tdaji u starSich nemocnych (> 65 let) bylo zjisténo, Ze po
podani jednotlivé davky 50 mg doslo k mirnym zménam v AUC, C.c a t,,(+ 10 — 30 %). Nejsou
znamy zadné udaje po podani opakovanych davek.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Celkovy ptehled dokoncenych studii bezpe€nosti naznacuje, ze 1é€ba amisulpridem neni spojena
s celkovym ani organové specifickym poskozenim ¢i s teratogennim, mutagennim a
kancerogennim rizikem. Vezme-li se v tivahu, Ze zmény pozorované u potkanti a u psti v
davkach nizsich, nez jsou maximalni tolerované davky, jsou farmakologické ucinky nebo
nemaji za té€chto podminek vétsi toxikologicky vyznam, je tieba povazovat bezpeéné rozmezi za
dostatecné Siroké. Tyto davky byly ve srovnani s doporuc¢enou davkou u ¢loveéka 300x vyssi u
potkanti a 120x vyssi u psa.

Ve studiich na zvifatech amisulprid vyvolal u¢inek na rtst a vyvoj plodu pti davkach
odpovidajicich ekvivalentni davce pro ¢lovéka 2000 mg/den a vyssi pro pacienta o télesné
hmotnosti 50 kg. Diikazy o teratogennim tu¢inku amisulpridu nebyly nalezeny. Studie o vlivu
amisulpridu na chovani potomstva nebyly provedeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Sodna sil karboxymethylskrobu (typ A), monohydrat laktosy, mikrokrystalicka celulosa,

hypromelosa, magnesium-stearat.
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6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

3 roky.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovéavani.
6.5  Druh obalu a obsah baleni

Prihledny bezbarvy PVC/Al blistr, krabicka.
Velikost baleni: 12 tablet nebo 60 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachdzeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.
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