SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ALIZIN ® 30 mg/ml injek¢ény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiIVNE ZLOZENIE
Kazdy 1 ml obsahuje:

Uc¢inna latka:

Aglepristonum 30 mg
Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
BledozIty olejovy roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Psi (sucky).

4.2 Indikacie pre poutZitie so Specifikovanim ciel'ového druhu
Gravidné sucky: indukcia potratu do 45. diia gravidity.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u psov s pecefiovou a oblickovou nedostato¢nost'ou, psom s diabetom a psom v zlom
zdravotnom stave.

Nepouzivat’ u psov s manifestujiicim alebo latentnym hypoadrenokorticismom (Addisonova choroba),
alebo u psov s genetickou predispoziciou k hypoadrenokorticismu.

Nepouzivat' u psov so znamou hypersenzitivitou k aglepristonu a k pomocnym latkam.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

V klinickych testoch bola u suciek s potvrdenou graviditou, pozorovana ¢iasto¢na aborcia v 5%
pripadov. Na zaklade klinickych $tadii je vzdy vhodné vysetrit, ¢i doslo ku kompletnému vypudeniu
obsahu maternice. Najvhodnejsie je ultrazvukové vysetrenie . Toto vySetrenie by malo byt prevedené
10 dni po aplikacii a aspoii 30 dni po kryti.

V pripade, Ze nedoslo k abortu, pripadne doslo len k ¢iastoénému abortu, je mozné terapiu opakovat’
po 10-ti diioch, medzi 30. a 45.diiom po kryti, pripadne je mozné uvazovat’ o chirurickom postupe.

4.5 Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Vzhl'adom k nedostatku dostupnych informacii, je nutna opatrnost pri aplikaci lieku u pacientov

s chronickym obstrukénym ochorenim dychacich ciest alebo kardiovaskularnym ochorenim, konkrétne

u bakterialnej endokarditidy.
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U viac ako 50% suciek nevedie pripustenie k naslednej gravidite. MoZnost’, Ze sucka je preto lieCena
zbyto¢ne by mala byt brana do tivahy pri vyhodnocovani pomeru riziko-uzitok.

Mozn¢ dlhodobé ucinky liecby neboli skimané.

Majitelia by mali byt pouceni, Ze je nutné kontaktovat’ svojho veterinarneho lekara v pripade, Ze ich
pes vykazuje nasledujuce znaky po liecbe tymto liekom:

- hnisavy alebo krvavy vaginalny vytok

- vaginalny vytok trva dlhsie ako 3 tyzdne

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

Nor-steroidy st pouzivané u I'udi na vyvolanie abortu. Ndhodna injikacia moze byt rizikova pre Zeny,
které st alebo planujt byt’ gravidné alebo ich stav v stvislosti s graviditou nie je znamy. Pri
manipulécii s liekom je nutnd opatrnost’ zo strany veterinarneho lekara a osoby drziacej psa

k zamedzeniu nahodnej injikacie. Tehotné Zeny by mali podavat’ liek so zvySenou opatrnost'ou. Jedna
sa o liek na olejovom zaklade, ktory moze sposobit’ v mieste vpichu lokalnu reakciu. V pripade
nahodnej injik4cie vyhladajte urychlene lekara a ukdzte mu toto upozornenie.

Tehotné Zeny by sa mali vyhnut kontaktu s liekom alebo v pripade podavania lieku, pouzivat
ochranné rukavice.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

U suciek, oSetrenych po 20 dnoch gravidity, je abort sprevadzany fyziologickymi priznakmi porodu,
ako je vypudenie plodu, vaginalny vytok, znizeny prijem krmiva, nekl'ud a prekrvenie mliecnej zl'azy.
V klinickej $tadii doslo u 3,4% suciek k infekcii maternice. Po indukcii potratu tymto lickom je
pozorovany skory nastup estru (interval estrus-estrus se skracuje o 1-3 mesiace.)

V klinickych testoch boli hlasené vedl'ajsie ucinky ako je anorexia (25 %), excitacia (23 %), skleslost’
(21 %), zvracanie (2 %) a hnacky (13 %).

Podavanie liecku pri klinickych pokusoch spdsobilo bolest’ v priebehu a kratko po injekcii u 17% psov,
zapalové reakcie v mieste vpichu boli pozorované u 23% psov.

Pozorované mo6zu byt: opuchy a zhrubnutie koze, zvicsenie regionalnych miazgovych uzlin a
ulceracie. Vsetky lokalne reakcie su reverzibilné a obvykle vymiznu do 28 dni po injekcii.

Velkost’ a intenzita tejto reakcie zavisela na mnoZzstve podaného lieku.

Podanie lieku v klinickych testoch spdsobilo hematologické/biochemické zmeny u 4,5% psov. Tieto
zmeny boli vzdy prechodné a zvratné.

Zmeny hematologickych parametrov boli napriklad: neutrofilia, neutropénia, trombocytdza, odchylky
vV hematokrite, lymfocytoza, lymfopénia.

Zvysenie biochemickych parametrov sa prejavilo zvysenou hladinou mo¢oviny a kreatininu, chloridu,
draslika, sodika, ALT, ALP a AST.

V ojedinelych pripadoch ( frekvencia > 1/10 000 a <1/1000)boli pozorované hypersenzitivne reakcie.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie a znasky

Nepodévat’ gravidnym suc¢kam, pokial’ preruSenie gravidity nie je ziaduce.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Vzhl'adom k nedostatku dostupnych informacii moze existovat’ riziko interakcie medzi aglepristonom
a ketokonazolom, itrakonazolom a erytromycinom.

Aglepriston mdze znizit' G¢inok liecby glukokortikoidmi, nakol'ko sa jedna o anti-glukokortikoid.
Mozné interakce s ostatnymi liekmi neboli skiimané.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Podavajte 10 mg aglepristonu na kg zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda 0,33 ml ALIZINu na kg z.hm.,

dvakrat v rozmedzi 24 hodin.
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Hmotnost’ sucky 3 kg 6 kg 9kg 12 kg 24 kg 30 kg 42 kg

Objem ALIZINu 1ml 2mil 3mi 4 ml gml 10 mi 14 mi

Podavat’ iba subkutanne. Na zabranenie vzniku zavaznych miestnych reakcii aplikujte liek v zatylku.
Miesto vpichu sa odporti¢a jemne masirovat’.

U velkych suciek sa odporuca do jedného miesta aplikovat’ maximalne 5 ml lieku.

Tento liek neobsahuje antimikrobidlnu ochranu. Vydezinfikujte zéatku pred kazdym vpichom.
Pouzivajte suchu sterilnti ihlu a striekacku.

Po podani lieku suckdm nastava abort (alebo resorpcia) do 7 dni.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

Podanie 30 mg/kg, tj. 3-nasobok odportcanej davky, nevyvolalo u suciek vedlajsie ucinky okrem
miestnych zapalovych reakcii, ktoré sa vztahovali k vic¢Siemu objemu podaného lieku.

411  Ochranna (-é) lehota (-y)
Liek nie je urceny pre potravinové zvierata.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antiprogestogen
ATCvet kod: QG03X B90

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Aglepriston je synteticky steroid, neutralizujtci uc¢inok progesteronu vézbou na

progesteronové receptory v maternici. Vysledkom je potrat (alebo resorpcia plodu) v priebehu 7 dni
po aplikacii.

Aglepriston neovplyviiuje plazmaticka koncentraciu progesteronu, prostaglandinov,

oxytocinu alebo kortizolu behom 24 hodin po aplikacii, indukuje ale vyplavovanie prolaktinu

v priebehu 12 hodin.

In vitro je afinita aglepristonu k progesteronovym receptorom vV maternici u suéiek 3x vyssia ako u
progesteronu.

Afinita aglepristonu k receptorom glukokortikoidov je rovnaka ako u dexamethasonu, ale u¢inky st
antagonistickeé.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po 2 injekciach 10 mg/kg/den v 24-hodinovych intervaloch je maximalna koncentracia (okolo 280
ng/ml) dosiahnutd za 2,5 diia. Priemerna vézba trva asi 6 dni. Toto obdobie zahfiia priemerny cas
absorbcie z miesta aplikacie. Po aplikacii radioaktivne znaCeného aglepristonu v davke 10mg/kg je
exkrécia radioaktivity vel'mi pomala. Len 60% aplikovanej davky je vylucené v priebehu prvych 10
dni, po 24 diloch je vylucené okolo 80%.

Exkrécia prebicha hlavne trusom (okolo 90%).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Rafinovany podzemnicovy olej.
Bezvody etanol.
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6.2 Inkompatibility

Nie st zname.
Nemiesat’ s inymi veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 28 dni

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie

Liekovku uchovavat’ vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Ak sa vyskytnl zjavné zmeny sfarbenia, liek treba zlikvidovat'.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Liekovky (sklenené, typ II) po 5 ml, 10 ml alebo 30 ml na pripravu injekcii s bromobutylovym
uzaverom a hlinikovym vieckom.

Balenie:

Skatul’ka obsahujtca 1 liekovku po po 5 ml, 10 ml, 30 ml

Skatulka obsahujuca 10 lickoviek po 10ml

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zne§kodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy musia byt zlikvidované
v stlade s platnymi narodnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC S.A. — 1%° avenue — 2065 m L.1.D. — 06516 CARROS CEDEX - FRANCUZSKO
8. REGISTRACNE CiSLO

96/048/05-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

8.12.2005

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Len na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
Skatul’ka obsahujtca 1 liekovku po 5 ml, 10 ml, 30 ml
Skatul’ka obsahujuca 10 liekoviek po 10ml

1. NAZOV LIEKU

ALIZIN ® 30 mg/ml injek¢ny roztok

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml obsahuje:
Utinna latka:
Aglepristonum 30 mg

3. LIEKOVA FORMA

Injekeny roztok.

4. VELKOST BALENIA

1x5ml, 10 ml, 30 mi
10 x 10 ml

5. CIECOVY DRUH

Psi (sucky).

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Gravidné sucky: indukcia potratu do 45. dia gravidity.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZivatela.

8. OCHRANNA LEHOTA

Liek nie je urceny pre potravinové zvierata.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZivatela.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni vnutorného balenia spotrebujte do 28 dni
Déatum po prvom otvoreni:

‘ 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Liekovku uchovavat’ vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Ak sa vyskytnll zjavné zmeny sfarbenia, liek treba zlikvidovat'.
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12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy musia byt zlikvidované
Vv stilade s platnymi narodnymi predpismi.

13. QZNAéENIE »LEN PRE ZV!ERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata - vydava sa len na veterinarny predpis.

14,  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC S.A. — 1° avenue — 2065 m L.I.D. — 06516 CARROS CEDEX - FRANCUZSKO

[16. REGISTRACNE CiISLO

96/048/05-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE
LIEKOVKA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ALIZIN® 30 mg/ml injek¢ény roztok

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Aglepristonum 30 mg/ml

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

5ml, 10 ml, 30 ml

| 4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Subkutanne podanie.

5 CISLO SARZE

¢. Sarze {Cislo}

6. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 28 dni

7. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
ALIZIN® 30 mg/ml injek¢ny roztok

1. NAZOV A ADRESA DRZITEZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

VIRBAC S.A. — 1%° avenue — 2065 m L.1.D. — 06516 CARROS CEDEX - FRANCUZSKO
2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ALIZIN® 30 mg/ml injek¢ény roztok

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

1 ml obsahuje:

Ukinna latka:

Aglepristonum 30 mg
Pomocné latky:

Rafinovany podzemnicovy olej

Bezvody etanol

4, INDIKACIA(-E)
Gravidné sucky: indukcia potratu do 45. dia gravidity.
5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat u psov s pecefiovou a oblic¢kovou nedostato¢nost'ou, psom s diabetom a psom v zlom
zdravotnom stave.

Nepouzivat’ u psov s manifestujucim alebo latentnym hypoadrenokorticismom (Addisonova choroba),
alebo u psov s genetickou predispoziciou k hypoadrenokorticismu.

Nepouzivat’ u psov so znamou hypersenzitivitou k aglepristonu a k pomocnym latkam.

6. NEZIADUCE UCINKY

U suciek, oSetrenych po 20 diioch gravidity, je abort sprevadzany fyziologickymi priznakmi porodu,
ako je vypudenie plodu, vaginalny vytok, znizeny prijem krmiva, nekl'ud a prekrvenie mliecnej Zzl'azy.
V klinickej stadii doslo u 3,4% suciek k infekcii maternice. Po indukcii potratu tymto lickom je
pozorovany skory nastup estru (interval estrus-estrus se skracuje o 1-3 mesiace.)

V klinickych testoch boli hlasené vedl'ajsie ti€inky ako je anorexia (25 %), excitacia (23 %), skleslost’
(21 %), zvracanie (2 %) a hnacky (13 %).

Podavanie liecku pri klinickych pokusoch spdsobilo bolest’ v priebehu a kratko po injekcii u 17% psov,
zapalové reakcie v mieste vpichu boli pozorované u 23% psov.

Pozorované mézu byt’: opuchy a zhrubnutie koze, zvicsenie regionalnych miazgovych uzlin a
ulceracie. Vsetky lokalne reakcie su reverzibilné a obvykle vymizni do 28 dni po injekecii.

Velkost’ a intenzita tejto reakcie zavisela na mnoZstve podaného lieku.

Podanie lieku v klinickych testoch spdsobilo hematologické/biochemické zmeny u 4,5% psov. Tieto
zmeny boli vzdy prechodné a zvratné.

Zmeny hematologickych parametrov boli napriklad: neutrofilia, neutropénia, trombocytéza, odchylky
vV hematokrite, lymfocytoza, lymfopénia.

Zvysenie biochemickych parametrov sa prejavilo zvySenou hladinou mocoviny a kreatininu, chloridu,
draslika, sodika, ALT, ALP a AST.

V ojedinelych pripadoch ( frekvencia > 1/10 000 a <1/1000)boli pozorované hypersenzitivne reakcie.
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7. CIECOVY DRUH
Psi (sucky).
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Podavajte 10 mg aglepristonu na kg zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda 0,33 ml ALIZINu na kg z.hm,
dvakrat v rozmedzi 24 hodin.

Hmotnost’ sucky 3 kg 6 kg 9kg 12 kg 24 kg 30 kg 42 kg

Objem ALIZINu 1ml 2ml 3ml 4 ml 8 ml 10 ml 14 ml

Podévat’ subkutanne.
Po podani lieku suckam nastava abort (alebo resorpcia) do 7 dni.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Podavat’ iba subkutanne . Na zabranenie vzniku zavaznych miestnych reakcii aplikujte liek v zatylku.
Miesto vpichu sa odporti¢a jemne masirovat’.

U velkych suciek sa odporuca do jedného miesta aplikovat’ maximalne 5 ml lieku.

Tento liek neobsahuje antimikrobialnu ochranu. Vydezinfikujte zatku pred kazdym vpichom.
Pouzivajte suchu sterilnu ihlu a striekacku.

10. OCHRANNA LEHOTA
Liek nie je ureny pre potravinové zvierata.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ vo vonkajSom obale, na ochranu pred svetlom.

Ak sa vyskytnl zjavné zmeny sfarbenia, liek treba zlikvidovat'.
Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.
Cas pouzitelnosti po otvoreni vniitorného balenia 28 dni.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

V klinickych testoch bola u suciek s potvrdenou graviditou, pozorovana ¢iasto¢na aborcia v 5%
pripadov. Na zaklade klinickych $tadii je vzdy vhodné vysetrit, ¢i doslo ku kompletnému vypudeniu
obsahu maternice. Najvhodnejsie je ultrazvukové vysetrenie . Toto vySetrenie by malo byt prevedené
10 dni po aplikacii a aspon 30 dni po kryti.

V pripade, Ze nedoslo k abortu, pripadne doslo len k ¢iastoénému abortu, je mozné terapiu opakovat’
po 10-ti ditoch, medzi 30. a 45.dfiom po kryti, pripadne je mozné uvazovat’ o chirurickom postupe.

Vzhl'adom k nedostatku dostupnych informécii, je nutna opatrnost’ pri aplikaci lieku u pacientov
S chronickym obstrukénym ochorenim dychacich ciest alebo kardiovaskularnym ochorenim, konkrétne
u bakterialnej endokarditidy.

U viac ako 50% suciek nevedie pripustenie k naslednej gravidite. Moznost’, ze sucka je preto lieCena
zbytoc¢ne by mala byt’ brana do uvahy pri vyhodnocovani pomeru riziko-uZzitok.

Mozné dlhodobé ucinky liecby neboli skiimané.

Majitelia by mali byt pouceni, Ze je nutné kontaktovat’ svojho veterinarneho lekara v pripade, ze ich
pes vykazuje nasledujuce znaky po liecbe tymto liekom:

- hnisavy alebo krvavy vaginalny vytok
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- vaginalny vytok trva dlhsie ako 3 tyzdne
Nemiesat' s inymi veterinarnymi liekmi.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

Nor-steroidy st pouzivané u I'udi na vyvolanie abortu. Nahodna injikacia moze byt rizikova pre Zeny,
které st alebo planuju graviditu alebo ich stav v stvislosti s graviditou nie je znamy. Pri manipulacii

s lickom je nutna opatrnost’ zo strany veterinarneho lekara a osoby drziacej psa k zamedzeniu
nahodnej injik4cie. Tehotné Zeny by mali podavat’ liek so zvySenou opatrnostou. Jedna sa o liek na
olejovom zaklade, ktory moze sposobit’ v mieste vpichu lokalnu reakciu. V pripade ndhodnej injikacie
vyhl'adajte urychlene lekara a ukazte mu toto upozornenie.

Tehotné Zeny by sa mali vyhnut kontaktu s liekom alebo v pripade podavania lieku, pouzivat
ochranné rukavice.

Nepodavat gravidnym suckam, pokial' preruSenie gravidity nie je ziaduce.

Pri nedostatku informdacii moze existovat’ riziko interakcie medzi aglepristonom a ketokonazolom,
itrakonazolom a erytromycinom.

Aglepriston moze znizit' G¢inok lie¢by glukokortikoidmi, nakol'ko sa jedna o anti-glukokortikoid.
Mozné¢ interakce s ostatnymi liekmi neboli skimané.

Podanie 30 mg/kg, tj. 3-nasobok odporucanej davky, nevyvolalo u suciek vedlajsie G¢inky okrem
miestnych zapalovych reakcii, ktoré sa vztahovali k vac¢Siemu objemu podaného lieku.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy musia byt zlikvidované v sulade
s platnymi narodnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Len na veterinarny predpis.

Velkost’ balenia:
Skatul’ka obsahujtca 1 liekovku po 5 ml, 10 ml, 30 ml
Skatul’ka obsahujtca 10 liekoviek po 10ml

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii.
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