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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

CLOBETASOL BELUPO 500 mikrogramov/g mast’

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jeden gram masti obsahuje 500 pg klobetazolium-propionatu.

Pomocna latka so znamym tcinkom:
Jeden gram masti obsahuje 50 mg propylénglykolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Mast’
Biela az takmer biela hladka mast’.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Klobetazolium-propionat je vel'mi silno uc¢inny lokalny kortikosteroid indikovany dospelym, star§im
Pud’om a detom od 1 roka na zmiernenie zapalovych a svrbivych prejavov dermat6z reagujicich na
liecbu steroidmi.

Medzi tieto prejavy patria:

- psoriaza (okrem rozsiahlej psoriazy)

- rezistentné dermatozy

- lichen planus

- diskoidny lupus erythematosus

- iné koZné ochorenia, ktoré nereaguju dostatocne na menej u¢inné steroidy

4.2  Davkovanie a sposob podavania

Klobetazdlium-propionat patri do skupiny najucinnejsich lokalnych kortikosteroidov
(skupina IV) a dlhodobé pouZivanie moZe viest’ k zaivaznym neZiaducim u¢inkom (pozri
cast’ 4.4). Ak je liecba lokalnym kortikosteroidom trvajuca dlhSie ako 4 tyZdne klinicky
opodstatnena, ma sa zvazit’ pouZitie liecku obsahujiceho menej u¢inny kortikosteroid.
Opakované, ale kratkodobé liecebné kury klobetazélium-propionatom sa méZu pouZit’ na
kontrolu exacerbacii (podrobnosti pozri nizsie).

Masti st vhodné najmaé na suché, lichenifikované alebo Supinaté 1¢zie.
Davkovanie

Dospeli, starsi pacienti a deti od 1 roka
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Aplikuje sa v tenkej vrstve a jemne vtiera také mnozstvo, aby pokrylo cell postihnutu oblast’ raz alebo
dvakrat denne, po dobu maximalne 4 tyzdnov, kym nedojde k zlepSeniu. Potom sa frekvencia
aplikacie znizuje alebo sa pouzije menej silny liek.

Po kazdej aplikécii je potrebné ponechat’ dostato¢ny Cas na absorpciu lieku. Az potom je mozné
aplikovat’ emoliencia, ak je to potrebné.

Pocas exacerbacii je niekedy potrebné liecbu na kratky ¢as zopakovat'.

Pri odolnejsich 1éziach, najma ak st spojené s hyperkeratézou, mozno v pripade potreby zvysit’
protizapalovy Gc¢inok masti prekrytim oSetrovanej oblasti nepriedusnym (okluzivnym) obvidzom. Na
dosiahnutie uspokojivej odpovede zvy&ajne sta¢i pouZitie okluzie po¢as noci. Dalsie zlep3enie sa
zvycajne dosiahne jednoduchou aplikaciou bez okluzie.

Ak sa symptomy zhorsia alebo sa nezlepSia do 2 — 4 tyzdniov, je potrebné liecbu a diagndézu
prehodnotit’. Liecba nema trvat’ dlhsie ako 4 tyzdne. Ak je potrebné pokracovat’ v lie¢be, ma sa pouzit’
menej silny liek.

Maximalna tyZzdenna dédvka nema presiahnut’ 50 g /tyzden.

Liecba klobetazolom sa ma ukoncit’ postupne, akonahle sa stav pacienta stabilizuje, a v udrZiavacej
liecbe sa ma pokracovat’ emolienciami.

Nahle ukoncenie liecby klobetazolom méze viest’ k navratu pdvodnych priznakov dermatdz.

Pacienti trpiaci opakovanymi relapsami

Po ucinnej liecbe akutnej epizody kontinualnou liecbou lokalnymi kortikosteroidmi je mozné zvazit
prerusované davkovanie (raz denne, dvakrat tyzdenne, bez oklizie). Ukazalo sa, Ze to pomaha
znizovat frekvenciu relapsu.

Aplikacia ma pokraCovat’ na vSetkych predtym postihnutych miestach alebo na znamych miestach
potencialneho relapsu. Tento liecebny rezim sa ma kombinovat’ s pravidelnym dennym pouzivanim
emoliencii. Stav pacienta a prinosy a riziké pokracovania lieCby sa musia pravidelne prehodnocovat’.

Pediatricka populacia

Pouzitie klobetazolu je kontraindikované u deti mladsich ako jeden rok.

Deti su citlivejSie na lokalne a systémové neziaduce G¢inky pri pouzivani lokalnych kortikosteroidov
a vo vseobecnosti vyzaduju kratSie trvanie lieCby a menej silné lieky ako dospeli. Pri pouzivani
klobetazol-propionatu je potrebné dbat’ na to, aby bolo aplikované najmensie mnozstvo poskytujice
terapeuticky ucinok.

Starsi pacienti

Klinické studie nepreukazali rozdiely v odpovedi na liecbu medzi star§imi a mladSimi pacientmi.
Castejsi vyskyt znizenej funkcie pedene alebo obligiek u starsich pacientov méoze spomalit’ eliminaciu,
ak dojde k systémovej absorpcii. Preto sa na dosiahnutie pozadovaného klinického u¢inku ma pouzit’
¢o najmensie mozné mnoZzstvo ucinne;j latky.

Porucha funkcie obliciek/pecene

V pripade systémovej absorpcie (pri aplikacii na vel'ké plochy pocas dlhSieho ¢asového obdobia)
moze dojst’ k spomaleniu metabolizmu a eliminacie, ¢im sa zvysuje riziko systémovej toxicity. Preto
sa na dosiahnutie pozadovaného klinického G¢inku ma pouzit’ ¢o najmensie mozné mnozstvo uéinnej
latky.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v asti 6.1.
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Klobetazol nie je uréeny na lie¢bu nasledujucich ochoreni:
- nelieCené kozné infekcie (bakterialne, virusové alebo plesiiové)
- rosacea
- acne vulgaris
- pruritus bez zapalu
- perianalny a genitalny pruritus
- perioralna dermatitida

Klobetazol je kontraindikovany pri dermatozach u deti mladsSich ako jeden rok, vratane dermatitidy.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Lokalne reakcie z precitlivenosti (pozri Cast’ 4.8) mozu byt podobné priznakom ochorenia, pre ktoré je
pacient lieceny.

Pocas dlhodobého pouZzivania klobetazélium-propionatu vo vyssich ako odporuc¢anych davkach boli
hlasené pripady osteonekrozy, zavaznych infekceii (vratane nekrotizujucej fasciitidy) a systémovej
imunosupresie (niekedy veducej k reverzibilnym léziam Kaposiho sarkomu) (pozri Cast’ 4.2).

V niektorych pripadoch pacienti subezne pouzivali iné silné peroralne/topické kortikosteroidy alebo
imunosupresiva (napr. metotrexat, mykofenolat mofetil). Ak je liecba lokalnymi kortikosteroidmi
trvajuca dlhsie ako 4 tyzdne klinicky opodstatnena, ma sa zvazit’ pouzitie lieku obsahujiiceho mene;j
silny kortikosteroid.

V dosledku zvysenej systémovej absorpcie lokalnych steroidov moéze dojst’ u niektorych pacientov

k prejavom hyperkortizolizmu (Cushingov syndrom) a k reverzibilnej supresii osi hypotalamus-
hypofyza-nadoblicky (HPA), ¢o vedie ku glukokortikosteroidnej insuficiencii.

Ak nastane niektory z vyssie uvedenych stavov, liek sa ma postupne vysadzovat’ znizenim frekvencie
aplikécii alebo nahradenim slabsim kortikosteroidom. Nahle ukoncenie liecby méze viest’ ku
glukokortikosteroidnej insuficiencii (pozri Cast’ 4.8).

Rizikové faktory pre zvysené systémove ucinky su:
» sila a liekova forma lokalneho steroidu,
* trvanie expozicie,
» aplikacia na vel’ku plochu,
» pouzitie na prekryté oblasti koze, napr. intertrigindzne oblasti alebo plochy pod okluzivnym
prekrytim (plienky mozu posobit’ ako okluzivne prekrytie),
* zvySenie hydratacie stratum corneum,
* pouzitie na tenkt kozu, ako je napriklad tvar,

* pouzitie na poranenu kozu alebo pri inych stavoch, pri ktorych moze byt porusena kozna bariéra,
* deti m6Zu absorbovat’ proporcionalne va¢sie mnozstvo lokalnych kortikosteroidov v porovnani
s dospelymi, a preto su nachylnejsie na systémové neziaduce ucinky. Deti maji v porovnani
s dospelymi nedostato¢ne vyvinutu koznt bariéru a vac¢si pomer povrchu tela k telesne;j

hmotnosti.

Pediatricka populacia

U deti mladsich ako 12 rokov sa ma, ak je to mozné, vyhnit' dlhodobej lieCbe lokalnymi
kortikosteroidmi, pretoze u nich méze dojst’ k supresii nadobliciek.

Deti st nachylnejSie na rozvoj atrofickych zmien pri pouzivani lokélnych kortikosteroidov.

Ak je pouzitie klobetazolium-propionatu u deti nevyhnutné, odporuca sa obmedzit’ lieCbu na par dni
a tyzdenne ju prehodnocovat’.

Riziko infekcie pri okluzii

Teplé a vihké podmienky v koznych zahyboch alebo pod okluzivnymi obvézmi m6zu prispievat’ k
vzniku bakterialnych infekeii.

Pri pouziti okluzivnych obvézov je potrebné pokozku pred aplikaciou nového obvézu ocistit’.
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Pouczitie pri psoriaze

Lokalne kortikosteroidy sa maju pri psoriaze pouzivat’ s opatrnostou, pretoze v niektorych pripadoch
boli hlasené relapsy, rozvoj tolerancie, riziko rozvoja generalizovanej pustularnej psoriazy a rozvoj
lokalnej alebo systémovej toxicity v dosledku narusenej bariérovej funkcie koze. Ak sa tento liek
pouziva na lie¢bu psoriazy, je dolezité pacienta starostlivo kontrolovat’.

Subezna infekcia

Pri liecbe infikovanych zapalovych 1€ézii sa ma pouzit’ vhodna antimikrobialna liecba. Akékol'vek
Sirenie infekcie si vyzaduje vysadenie lokéalnej kortikosteroidnej liecby a podanie vhodne;j
antimikrobialnej liecby.

Chronické vredy na nohach

Lokalne kortikosteroidy sa niekedy pouzivaju na liecbu dermatitidy okolo chronickych vredov na
nohach. Toto pouzitie vSak moze byt’ spojené s vyssim vyskytom lokalnych alergickych reakcii a
zvySenym rizikom lokalnej infekcie.

Aplikacia na tvar
Aplikacia na tvar sa neodportca, pretoze tato oblast’ je nachylnejsia na atrofické zmeny. Ak sa tento
liek pouziva na tvar, liecba sa ma obmedzit’ len na par dni.

Aplikacia na ocné viecka
Ak sa tento liek aplikuje na ocné viecka, je potrebné dbat’ na to, aby sa nedostal do o¢i, pretoze pri
opakovanej expozicii moze sposobit’ kataraktu alebo glaukom.

Porucha videnia

Porucha videnia moze byt hlasena pri systémovom aj lokdlnom pouziti kortikosteroidov. Ak sau
pacienta prejavia priznaky, ako rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia, ma sa zvazit’ odoslanie
pacienta k oftalmologovi na vyhodnotenie moznych pri¢in, ktoré mézu zahtiat’ kataraktu, glaukom
alebo zriedkavé ochorenia, ako centralna serdzna chorioretinopatia (CSCR), ktoré boli hlasené po
pouziti systémovych aj lokalnych kortikosteroidov.

Tento liek obsahuje 50 mg propylénglykolu v 1 g masti. Propylénglykol méze spdsobit’ podrazdenie
koze.

CLOBETASOL BELUPO obsahuje bielu vazelinu. Pacienti maju byt pouceni, aby nefajcili a
nepriblizovali sa k otvorenému ohtiu kvéli riziku vaznych popalenin. Textilie (odevy, postel'na
bielizen, obvazy atd’.), ktoré prisli do kontaktu s tymto lickom, sa I'ah$ie vznietia a v pripade poziaru
predstavuju vazne nebezpecenstvo. Pranim odevov a postel'nej bielizne sa moze znizit' nahromadenie
CLOBETASOLU BELUPO, ale nie je mozné ho tplne odstranit’.

4.5 Liekové a iné interakcie

Ukazalo sa, ze sibezne podavané lieky, ktoré mozu inhibovat’' CYP3 A4 (napr. ritonavir a itrakonazol),
inhibuju metabolizmus kortikosteroidov, ¢o vedie k zvySenej systémovej expozicii. Miera, do akej je
tato interakcia klinicky vyznamna, zavisi od davky a cesty podania kortikosteroidov a od ti¢innosti
inhibitora CYP3A4.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

K dispozicii st obmedzené udaje o pouziti klobetazolu u gravidnych Zien.

Lokalne pouzitie kortikosteroidov pocas gravidity mdze sposobit’ abnormality vyvoja plodu (pozri
¢ast’ 5.3). Relevantnost’ tohto zistenia pre I'udi nebola nestanovena.

Pouzitie klobetazolu pocas gravidity sa ma zvazit' len vtedy, ak potencialny prinos pre matku prevazi
riziko pre plod. Ak je lieCba nevyhnutna, ma sa pouzit minimalne u¢inné mnoZzstvo pocas ¢o
najkratSej doby.
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Dojcenie

Bezpecnost’ pouzivania lokalnych kortikosteroidov pocas laktacie nebola stanovena.

Nie je zname, ¢i lokalna aplikacia kortikosteroidov moze viest’ k dostatoc¢nej systémovej absorpcii na
dosiahnutie detekovatel'nych mnozstiev v materskom mlieku. PouzZitie klobetazolu pocas laktacie sa
ma zvazit’ len vtedy, ak ocakdvany prinos pre matku prevazi riziko pre dojcené diet’a.

Ak sa klobetazol pouziva pocas laktacie, nema sa aplikovat’ na prsia, aby sa predislo ndhodnému

pozitiu dietatom.

Fertilita

Nie su k dispozicii ziadne idaje o hodnoteni uc¢inku lokdlnych kortikosteroidov na fertilitu u I'udi.
Klobetazol podavany subkutanne potkanom nemal Ziadny vplyv na parenie, fertilita sa vSak pri
najvyssej davke znizila (pozri Cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne §tadie, skiimajice ucinok klobetazolu na schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje. Vzhl'adom na aktualny profil neziaducich reakcii klobetazolu sa neo¢akava
negativny ucinok na tieto ¢innosti.

4.8 Neziaduce tucinky

Nasledujuce neziaduce reakcie su zoradené do skupin podla organovych systémov.

Frekvencie su definované nasledujiicimi kategdriami: vel'mi Casté (>1/10); ¢asté (>1/100 az <1/10);
menej Casté (>1/1 000 az <1/100); zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000); vel'mi zriedkavé (<1/10 000);

nezname (nemozno urcit’ na zaklade dostupnych udajov).

Vel'mi Casté, Casté a zriedkavé neziaduce reakcie boli vo vSeobecnosti stanovené na zaklade
klinickych §tadii a potvrdené idajmi z postmarketingového sledovania.

Pozri tabulku 1.

Tabul’ka 1 — Neziaduce reakcie

Trieda organovych systémov | Frekvencia Neziaduce reakcie

Infekcie a ndkazy Nezname Oportunna infekcia

Velmi

Poruchy i itnéh $ ) .
oruchy imunitneho systemu sriedkavé

Precitlivenost’ v mieste aplikacie

Potlacenie osi hypotalamus-hypofyza-nadoblicky
(HPA)

Symptémy Cushingovho syndrému (napr.
mesiacikovita tvar, centralna obezita)
Oneskoreny prirastok telesnej hmotnosti/spomalenie
rastu u deti

Osteoporoza

Hyperglykémia/glykozuria

Arterialna hypertenzia

Zvysend hmotnost’/obezita

Znizené hladiny endogénneho kortizolu
Alopécia

Trichorrhexis nodosa

Velmi

Poruchy endokrinného systému sriedkavé

Glaukoém, katarakta

Poruchy oka Nezname R PSRN
Y Rozmazané videnie (pozri tiez Cast’ 4.4)

Poruchy koze a podkozného % Pruritus, palenie/bolest’ koZe v mieste aplikacie ako
. Casté : o S .
tkaniva prejavy lokélnej precitlivenosti
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Atrofia koze*
Menej Casté | Strie*
Teleangiektazie*

Stencenie koze*
Zvrasnenie koze *
Suchost’ koze *
Zmeny pigmentacie *

Hypertrichoza
Velmi ZhorSenie zakladnych symptémov **
zriedkavé Dermatitida

Alergicka kontaktna dermatitida
Pustularna psoriaza

Vyrazka

Urtikaria

Erytém

Nezname Akneiformné erupcie

* Sekundarne reakcie koze na lokdlne a/alebo systémové ucinky utlmu osi hypotalamus-hypofyza-nadoblicky (HPA).

**Popis vybranych neziaducich ucinkov

Zhorsenie zakladnych symptomov: erytém, svrbenie, palenie alebo bolest’ v mieste aplikacie.

Vicsina pripadov zhorSenia symptomov bola spojend s nevhodnym pouzivanim, ktoré nebolo v stlade
s odportéaniami predpisu, napr. predizena dizka lie¢by, aplikacia na vel’ké plochy koZe alebo stibezné
pouzitie s inymi kortikosteroidmi.

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Znaky a priznaky;

Lokalne aplikovany klobetazol sa moze absorbovat’ v dostatocnom mnozstve na vyvolanie
systémovych ucinkov. Akuatne predavkovanie je vel'mi nepravdepodobné; v pripade chronického
predavkovania alebo nespravneho pouzivania sa v§ak m6zu objavit’ prejavy hyperkortizolizmu (pozri
Cast’ 4.8).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Kortikosteroidy, dermatologickeé lieCiva; kortikosteroidy vel'mi silno
ucinné (skupina IV), ATC kod: DO7ADOI.

Mechanizmus t¢inku

Lokalne kortikosteroidy pdsobia ako protizapalové latky prostrednictvom viacerych mechanizmov,
ktoré inhibuj neskora fazu alergickej reakcie vratane znizenia hustoty mastocytov, znizenia
chemotaxie a aktivacie eozinofilov, znizenia produkcie cytokinov lymfocytmi, monocytmi,
mastocytmi a eozinofilmi a inhibicie metabolizmu kyseliny arachidénove;.

Farmakodynamické uéinky
Lokalne kortikosteroidy maju protizapalové, vazokonstrikéné a antipruritické vlastnosti.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Absorpcia

Lokalne kortikosteroidy sa m6zu systémovo absorbovat’ neporusenou zdravou kozou. Rozsah
perkutannej absorpcie lokalnych kortikosteroidov je dany mnohymi faktormi, vratane vehikula a
celistvosti epidermalnej bariéry. Perkutannu absorpciu mozu zvysit’ aj okluzia, zapal a/alebo iné
chorobné procesy v kozi.

V jednej Studii sa priemerné maximalne plazmatické koncentrcie klobetazolium-propionatu 0,63
ng/ml dosiahli osem hodin po druhej aplikacii (13 hodin po prvej aplikacii) 30 g masti s 0,05 %
klobetazolium-propionatu u zdravych osob so zdravou pokozkou.

Po aplikacii druhej davky 30 g krému s 0,05 % klobetazolium-propionatu boli priemerné maximalne
plazmatické koncentracie mierne vyssie ako po aplikdcii masti a dosiahli sa 10 hodin po aplikacii.

V samostatnej Studii boli namerané priemerné maximalne plazmatické koncentracie priblizne 2,3 ng/ml
a 4,6 ng/ml u pacientov so psoridzou a ekzémom tri hodiny po jednorazovej aplikécii 25 g 0,05 % masti
s klobetazolium-propionatom.

Distribucia
Ked’Ze hladiny v krvnom obehu st vyrazne pod troviiou detekcie, pouzitie farmakodynamickych
parametrov je nevyhnutné na posudenie systémovej expozicie lokalnych kortikosteroidov.

Biotransformécia
Po absorpcii cez kozu podliehaju kortikosteroidy rovnakym farmakokinetickym procesom ako
systémovo podavané kortikosteroidy. Metabolizuju sa primarne v peceni.

Eliminécia
Lokalne kortikosteroidy sa vylucuju oblickami. Okrem toho sa niektoré kortikosteroidy a ich
metabolity vylucuju aj zl¢ou.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Karcinogenéza/mutagenéza

Karcinogenéza

Neuskutocnili sa ziadne dlhodobé Stiidie na zvieratach na vyhodnotenie karcinogénneho potencialu
klobetazélium-propionatu.

Genotoxicita
Klobetazolium-propionat nebol mutagénny v rade in vitro testov na bakterialnych bunkach.

Reprodukéna toxikologia

Fertilita

V stadiach fertility nemalo subkutanne podavanie klobetazolium-propionatu potkanom v davkach 6,25
az 50 mikrogramov/kg/den ziadny vplyv na parenie. Fertilita sa znizila len pri davke 50
mikrogramov/kg/den.

Gravidita

Subkutanne podanie klobetazolium-propionatu mysiam (> 100 mikrogramov/kg/den), potkanom (400
mikrogramov/kg/den) alebo kralikom (1 az 10 mikrogramov/kg/den) pocCas brezivosti spdsobilo
abnormality plodu vratane razStepu podnebia a intrauterinnej rastovej retardacie.

V studii na potkanoch, kde bol niektorym zvieratam umozneny vrh, sa v generacii F1 pozoroval
oneskoreny vyvoj pri > 100 mikrogramoch/kg/dei a prezitie sa znizilo pri 400 mikrogramoch/kg/den.
Neboli pozorované Ziadne ucinky suvisiace s lieCbou na reprodukénu schopnost’ v generacii F1 ani F2.

Stadie hodnotenia environmentélnych rizik ukézali, Ze klobetazolium-propionat moze predstavovat
riziko pre vodné prostredie (pozri Cast’ 6.6).
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6. FARAMCEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Propylénglykol

Sorbitan-seskvioleat

Biela vazelina

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né

6.3 Cas pouZitePnosti

3 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni: 3 mesiace

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.
Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

30 g masti v hlinikovej tube s membranou, zvnutra potiahnutej lakom na baze epoxidovej Zivice so
skrutkovacim uzaverom z HDPE s prepichovacim zariadenim.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

Tento liek mo6Zze predstavovat’ riziko pre zivotné prostredie (pozri Cast’ 5.3).

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku ma byt zlikvidovany v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Belupo lijekovi i kozmetika d.d.,

Ulica Danica 5

48 000 Koprivnica

Chorvatska republika

8. REGISTRACNE CIiSLO

46/0086/26-S

9, DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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