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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Ximaract 50 mg prasok na injek¢ény roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda injekéna liekovka obsahuje sodnu sol’ cefuroximu, ¢o zodpoveda 50 mg cefuroximu.
Po rekonstiticii s 5 ml rozptstadla (pozri ¢ast’ 6.6), 0,1 ml roztoku obsahuje 1 mg cefuroximu.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Prasok na injekény roztok.

Biely az takmer biely prasok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Antibiotikum na profylaxiu pooperacnej endoftalmitidy po operacii sivého zakalu (pozri ¢ast’ 5.1).

Je potrebné vziat’ do Givahy oficialne pokyny pre vhodné pouzivanie antibakterialnych latok, vratane
pokynov pre profylaxiu antibiotikom pri operacii oka.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Intrakameralne pouzitie. Jedna injek¢énad liekovka len na jednorazové pouZitie.

Davkovanie

Dospeli

Odporacana davka je 0,1 ml rekonstituovaného roztoku (pozri Cast’ 6.6), t.j. 1 mg cefuroximu.
ODPORUCANA DAVKA SA NESMIE PREKROCIT (pozri ast’ 4.9).

Pediatricka populacia
Optimalna davka a bezpecnost’ Ximaractu u deti a dospievajucich neboli stanovené.

Starsi pacienti
Nie je potrebnd Ziadna uprava davky.

Pacienti s poruchou funkcie pecene a obliciek
Vzhl'adom na nizku dévku a predpokladanu zanedbatel'nt systémovl expoziciu cefuroximu pri pouziti
Ximaractu, nie je potrebnd ziadna tprava davky.

Sposob podavania

Ximaract musi po rekonstiticii podat’ ocny chirurg formou intraokularnej injekcie do prednej komory
oka (intrakameralne pouzitie) v odporicanych aseptickych podmienkach pre operaciu sivého zakalu.
Na rekonstiticiu Ximaractu sa musi pouzit’ len injekény roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %)
(pozri Cast’ 6.6).
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Po rekonstitucii sa ma Ximaract pred podanim vizudlne skontrolovat’ kvoli pritomnosti Castic a zmene
zafarbenia.

Na konci operacie sivého zakalu sa ma 0,1 ml rekonstituovaného roztoku podat’ formou pomale;j
injekcie do prednej komory oka.

Kazda injekeéna liekovka sa ma pouzit’ len na liecbu jedného oka.

Injek¢na liekovka obsahuje viac ako 1 mg odporacanej davky (Co zodpoveda 0,1 ml). Extrahovatelny
rekonstituovany objem (5 ml) sa nema pouzit’ cely.

Vstrieknutie celého objemu ma za nasledok predavkovanie.
Po injekcii sa vSetok nepouzity liek musi zlikvidovat’.

Pokyny na rekonstiticiu lieku pred podanim, pozri Cast’ 6.6.
4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na cefalosporinové antibiotika.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Liecba Ximaractom je len na intrakameralne pouZitie.

Osobitna starostlivost’ sa odportc¢a u pacientov, u ktorych sa objavila alergicka reakcia na peniciliny
alebo na akékol'vek iné betalaktdmové antibiotika, pretoze sa mozu objavit’ skrizené reakcie.

U pacientov s rizikom vzniku infekcii rezistentnymi kmenimi, napr. u pacientov so zndmou infekciou
alebo s kolonizaciou MRSA (meticilin-rezistentny Staphylococcus aureus) v anamnéze, sa ma zvazit
alternativne antibiotikum na profylaxiu.

Pre nedostatok udajov u osobitnych skupin pacientov (pacienti so zavaznym rizikom vzniku infekcie,
pacienti s komplikovanymi formami sivych zakalov, pacienti, u ktorych je operacia sivého zakalu
spojena s inou operaciou, pacienti so zavaznym ochorenim §titnej zI'azy, pacienti s menej ako 2 000
endotelialnymi bunkami rohovky), sa ma Ximaract pouzit’ len po starostlivom zhodnoteni pomeru
rizika a prinosu.

Pouzitie cefuroximu sa nesmie povazovat’ za jediné opatrenie, doleZité su aj iné opatrenia ako napr.
profylakticka liecba antiseptikami.

Endotelialna toxicita rohovky pri odporti€anej koncentracii cefuroximu nebola hlasena, avsak nemoze
byt vyli¢ena a pri poopera¢nom sledovani maji mat’ lekari toto potencidlne riziko na pamati.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interakéné Stadie.

KedZe sa oCakava, Ze systémova expozicia bude zanedbatel'na, systémové interakcie su
nepravdepodobné.

V literatre nebola zaznamenana Ziadna inkompatibilita s liekmi, ktoré sa naj¢astejsSie pouzivaju
pri operacii sivého zékalu.
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4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

K dispozicii je obmedzené mnozstvo idajov o pouZivani cefuroximu u gravidnych zien. Studie

na zvieratach nepreukazuju ziadne Skodlivé u€inky na embryonalny a fetalny vyvoj. Cefuroxim
prechadza k embryu/plodu cez placentu. Neocakavaju sa ziadne u€inky pocas gravidity, ked’ze
systémova expozicia cefuroximu pri pouziti Ximaractu je zanedbatel'nd. Ximaract sa moéze pouzivat’
pocas gravidity.

Dojcenie

Predpoklada sa, Ze sa cefuroxim vylucuje do 'udského mlieka vo vel'mi malych mnozstvach.
Neziaduce ucinky pri terapeutickych davkach sa po pouziti Ximaractu nepredpokladaju. Cefuroxim sa
mobze pouzivat’ pocas dojcenia.

Fertilita

K dispozicii nie su udaje o uc¢inkoch sodnej soli cefuroximu na fertilitu u l'udi. Reprodukéné studie

u zvierat nepreukazali ziadne Gcinky na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Netyka sa.

4.8 Neziaduce ucinky

V literattre sa nehlasili Ziadne zvlastne neziaduce ucinky, ak sa cefuroxim podaval formou
intraokularnej injekcie s vynimkou nasledovného:

Poruchy imunitného systému
Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000): anafylakticka reakcia.

Poruchy oka
Nezname (z dostupnych udajov) : makularny edém

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje 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

Hlasené pripady predavkovania st popisané v literature po nespravnom nariedeni a neopravnenom
pouziti cefuroximu uréeného na systémové podanie.

Netmyselna vysoka davka (3-nasobok odporucanej davky) cefuroximu bola intrakameralne podana

6 pacientom po nespravnom nariedeni, kvoli neodbornému pokynu na nariedenie cefuroximu. Ani

u jedného pacienta nespdsobili tieto injekéné podania ziadny detegovatelny neziaduci ucinok, dokonca
ani na tkaniva oka.

K dispozicii st udaje o toxicite u 6 pacientov, ktorym bol po nespravnom nariedeni intakameralne
podany 40- az 50-nasobok odporucanej davky cefuroximu pocas operacie. Priemerna ostrost’ zraku
na zaciatku bola 20/200. Pritomny bol zavazny zapal predného segmentu oka a opticka koherentna
tomografia sietnice preukazala rozsiahly edém makuly. Sest’ tyzdiiov po operacii dosiahla priemerna
ostrost’ zraku hodnotu 20/25. Profil makuly pri optickej koherentnej tomografii sa upravil

do normalneho stavu. Avsak u vsetkych pacientov sa pozoroval 30 % pokles na skotopickom
elektroretinografe (ERG).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Podanie nespravne nariedeného cefuroximu (10 — 100 mg do kazdého oka) 16 pacientom viedlo

k okularnej toxicite, vratane edému rohovky pocas niekol’kych tyzdnov, prechodne zvySenému
vnutrooénému tlaku, strate endotelidlnych buniek rohovky a k zmenam na elektroretinografe. Mnohi
z tychto pacientov mali trvaltl a zavaznu stratu zraku.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Zmyslové organy — Oftalmologika — Antiinfektiva — Antibiotika
ATC kod: SO1AA27

Mechanizmus tc¢inku

Cefuroxim inhibuje syntézu bakterialnej bunkovej steny po naviazani na proteiny viazuce penicilin
(PBP). Vysledkom je prerusenie biosyntézy bunkovej steny (peptidoglykanu), ¢o vedie k 1yze a smrti
bakterialnej bunky.

Antibakterialna aktivita cefroximu pokryva Siroké spektrum gram pozitivnych baktérii a obmedzene
posobi proti gram negativnym organizmom.

Farmakokineticko-farmakodynamicky vztah

Preukazalo sa, Ze pre cefalosporiny je najdolezitejSim indexom farmakokinetiky-farmakodynamiky,
korelujticim s i€innost’'ou in vivo, percento intervalu ddvkovania (% T), kedy neviazand koncentracia
zostava nad minimalnou inhibi¢nou koncentraciou (MIC) cefuroximu pre jednotlivé ciel'ové druhy (t.j.
% T > MIC).

Po intrakameralnej injekcii 1 mg cefuroximu boli hladiny cefuroximu v komorovom moku

pri niekol’kych relevantnych druhoch nad MIC az do 4 — 5 hodin po operacii.

Mechanizmus rezistencie
Bakterialna rezistencia na cefuroxim moze byt’ sposobend jednym alebo viacerymi z nasledovnych
mechanizmov:
e  hydrolyza sposobena betalaktamédzami. Cefuroxim moze byt’ ti€inne hydrolyzovany
pOsobenim urcitého rozsireného spektra betalaktamaz (ESBL) a pésobenim enzymu
s kodovanym chromozémom (AmpC), ktory moze byt indukovany alebo trvale potlaceny
uritymi aerobnymi gramnegativnymi druhmi baktérii;
e  zniZena afinita proteinov viazucich penicilin k cefuroximu;
e nepriepustnost’ vonkaj$ej membrany, ktora zabranuje pristupu cefuroximu k proteinom
viazucim penicilin v gramnegativnej baktérii;
e  Dbakterialne lickové efluxné pumpy.

Meticilin rezistentné stafylokoky (MRS) st rezistentné na vSetky v sti¢asnosti dostupné betalaktamové
antibiotika vratane cefuroximu.

Pri penicilin rezistenych Streptococcus pneumoniae existuje skrizena rezistencia na cefalosporiny ako
napr. cefuroxim prostrednictvom zmeny proteinov viazucich penicilin.

Betalaktamaza negativne, ampicilin rezistentné (BLNAR) kmene H. influenzae sa maju povazovat’
za rezistentné na cefuroxim napriek zjavne;j citlivosti in vitro.

Hrani¢né hodnoty

Zoznam mikroorganizmov uvedeny nizsie je zamerany na indikacie (pozri Cast’ 4.1).

Ximaract sa ma pouzivat’ len na intrakameralne podanie a nesmie sa pouzit’ na lie¢bu systémovych
infekcii (pozri ¢ast’ 5.2); klinické hranicné hodnoty sa nevztahuju na tento sposob podania.
Epidemiologické hrani¢né hodnoty (ECOFF) rozlisujice populaciu divokého typu od izolatov

so znakmi ziskanej rezistencie st nasledovné:
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ECOFF (mg/1)
Staphylococcus aureus <4
Streptococcus pneumoniae <0,125
E. coli <8
Proteus mirabilis <4
H. influenzae <2

Citlivost’ stafylokokov na cefuroxim je odvodend od citlivosti na meticilin.
Citlivost’ streptokokov skupiny A, B, C a G sa mo6Ze odvodit’ od ich citlivosti na benzylpenicilin.

Pouzitie intrakameralneho cefuroximu méze zvysit’ prevalenciu rezistentnych kmenov, najma
Enterococci spp. Cefuroxim nepokryva kmen meticilin-rezistentny Staphylococcus aureus ani
meticilin rezistentny Staphylococcus epidermidis. Dve studie z roku 2019 ukazali, ze hoci pouzitie
intrakameralneho cefuroximu bolo délezitym ochrannym faktorom proti pooperacnej endoftalmitide,
v poslednych rokoch doslo ku posunu mikroorganizmov citlivych na cefuroxim na mikroorganizmy
rezistentné na cefuroxim.

Informacie z klinickych skusani

U 16 603 pacientov sa vykonala akademicka prospektivna, randomizovana, ¢iastocne zaslepena,
multicentricka Stidia operacie sivého zakalu. U 29 pacientov (24 v skupinach ,,bez cefuroximu* a 5
v skupinach ,.s intrakameralnym cefuroxinom®) sa vyskytovala endoftalmitida, z ktorych 20 (17

v skupinach ,.bez cefuroximu® a 3 v skupinach ,,s intrakameralnym cefuroxinom®) boli klasifikovani
ako pacienti s potvrdenou infek¢nou endoftalmitidou. Medzi tymito 20 pacientmi s potvrdenou
endoftalmitidou je 10 pacientov v skupine ,,placebo o¢né kvapky a bez cefuroximu®, 7 pacientov

v skupine ,,levofloxacin o¢né kvapky a bez cefuroximu®, 2 pacienti v skupine ,,placebo ocné kvapky
a intrakameralny cefuroxim a 1 pacient v skupine ,,levofloxacin ocné kvapky a intrakameralny
cefuroxim®. Podanie intrakameralneho cefuroximu profylakticky v davke 1 mg v 0,1 ml injekéného
roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) bolo spojené s 4,92-nasobnym poklesom rizika pre vznik
pooperacnej endoftalmitidy.

Dve prospektivne Studie z roku 2005 a 2007 a 5 retrospektivnych studii podporovali pivotnu §tadiu
ESCR, tiez dokazujicu ucinnost’ intrakameralneho cefuroximu v liecbe pooperacnej endoftalamitidy.

Retrospektivna §tidia uverejnena v roku 2013, ktora zahfiiala 16 pacientov s operaciami Sedého zakalu
od roku 2004 do roku 2012 naznacila $tvornasobné znizenie miery pooperacnej endoftalmitidy pri
pouziti intrakameralneho cefuroximu. V d’al$ej $tadii z roku 2020 sa pocas 20-ro¢né¢ho obdobia medzi
1999 a 2018 sktimal vyskyt, etiologia a nasledky endoftalmitidy. Tato §tadia zistila, ze pouzitie
intrakameralneho cefuroximu viedlo k viac ako Sestnasobnému poklesu poopera¢nej endoftalmitidy.
Dlhodobé kohortova studia z Francuzska uverejnend v roku 2016 uvadzala 6 371 242 operacii Sedého
zakalu vykonanych u 3 983 525 pacientov podstupujicich v rokoch 2005 az 2014 operaciu Sedého
zakalu fakoemluzifika¢nou operaciou.. Pocas tohto 1é-ro¢ného obdobia sa incidencia akutne;j
pooperacnej endoftalmitidy znizila z 0,145% na 0,053% v dosledku intrakameralnej injekcie
cefuroximu.

V retrospektivnej, porovnavace;j, intervenénej kohortnej $tadii zahfiajticej pacientov, ktori podstapili
fakoemulzifikaciu v rokoch 2012 az 2019, sa skiimal intraoperativny vyplach cefuroximom ako
profylaxia po akutnom nastupe endoftalmitidy po fakoemulzifika¢nej operacii. Z tejto Stadie, ktora
bola uverejnena v roku 2020 neboli hlasené ziadne neZiaduce reakcie v suvislosti s vyplachom
pomocou cefuroximu. Zistio sa, Ze vyplach cefuroximom znizuje rychlost’ poopera¢nej endoftalmitidy
po fakoemulzifikacii 7-nasobne.

Systematické preskimanie Cohrane z roku 2017 zistilo stredne isty dokaz, ktory naznacuje, ze
pouzivanie antibiotickych o¢nych kvapiek v kombinacii s injekciou antibiotik pravdepodobne znizuje
riziko endoftalmitidy v porovnani s pouzitim injekcii alebo samotnych o¢nych kvapiek a odporaca
odbornikom, aby sa pri rozhodovani o profylaxii spoliehali na sti¢asné dokazy. Systematické
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preskimanie z roku 2018 vSak naznacuje, ze samotné intrakameralne antibiotikd moézu byt rovnako
ucinné ako intrakameralne antibiotika v kombinacii s topickymi.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Systémova expozicia po intrakameralnej injekcii sa neskiimala, ale o¢akava sa, ze bude zanedbatelna.
Po intrakameralnej injekcii odporticanej jednorazovej davky 0,1 ml roztoku cefuroximu 10 mg/ml

u pacientov so sivym zakalom bola priemerna intrakameralna hladina cefuroximu po 30 sekundach
po podani lieku 2 614 =209 mg/1 (10 pacientov) a 1 027 + 43 mg/I (9 pacientov) po 60 minttach

po podani lieku.

5.3 Predklinické udaje o bezpeénosti

V predklinickych studiach sa ucinky pozorovali len pri expoziciach povazovanych za dostato¢ne
presahujice maximalnu expoziciu u I'udi poukazujicu na mala vyznamnost’ pre klinické pouzitie.

Intravitrealna injekcia 1 mg cefuroximu viedla u bielych kralikov po 30 minutach po injekcii do moku
k hladindm 19 — 35 mg/1 a k hladinam 600 — 780 mg/ml po injekcii do sklovca. Hladiny po 6 hodinach
klesli pri podani do moku na 1,9 — 7,3 mg/l a na 190 — 260 mg/I pri podani do sklovca. K zvyseniu
vnutroo¢ného tlaku pocas prvych 3 dni nedoslo. Histopatologia nepreukdzala ziadne degenerativne
zmeny Vv porovnani s fyziologickym roztokom.

ERG: vlny a, b a ¢ klesli do 14 dni v kontrolnom oku a aj v oku s injekéne podanym antibiotikom.
Doslo k obnoveniu amplitidy a obnovenie méze byt pomalsie ako v kontrolnom oku. ERG
nepreukazalo Ziadne definitivne zmeny naznacujlce retindlnu toxicitu az do 55 dni po intravitredlnom
podani.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Ziadne.

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi okrem tych, ktoré su uvedené v Casti 6.6.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky.

Po rekonstitucii: liek sa ma ihned’ pouzit’.

Z mikrobiologického hl'adiska, pokial’ spdsob otvorenia/rekonstitucie/riedenia zabranuje riziku
mikrobialnej kontaminacie, liek sa ma ihned’ pouzit. Ak sa ihned’ nepouzije, za ¢as a podmienky
uchovavania zodpoveda pouzivatel.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote nepresahujticej 25 °C. Injek¢ént liekovku uchovavajte vo vonkajsej Skatuli
na ochranu pre svetlom.

“Pre podmienky na uchovavanie po rekonstitucii, pozri ¢ast’ 6.3.
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

Cira, transparentna sklenena injekéna liekovka (typ III alebo I) uzavreta brombutylovou gumenou
zatkou s hlinikovym/plastovym vykladpacim vieckom.

Skatul’ka s 1 injekénou liekovkou, 10 injekénymi liekovkami, 25 injekénymi liekovkami, alebo 1
injek¢éna liekovka spolu s 1 sterilnou filtra¢nou ihlou, 10 injekénych liekoviek spolu s 10 sterilnymi
filtraénymi ihlami, 25 injek¢énych liekoviek spolu s 25 sterilnymi filtracnymi ihlami.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Pri priprave lieku na intrakameralne podanie sa musi pouzit’ sterilna ihla (18G x 1'%”,

1,2 mm x 40 mm) s 5-mikronovym filtrom (akrylova kopolymérova membrana).

Podrobnejsie informéacie k pozadovanym zdravotnickym pomdckam a rozpustadlu si pozrite

v Casti 6.6.

6.6  Speciidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ximaract musi podat’ oény chirurg formou intrakameralnej injekcie v odporuc¢anych aseptickych
podmienkach pri operacii sivého zakalu.

LEN NA JEDNORAZOVE POUZITIE.

Jedna injek¢na liekovka sa ma pouzit’ len na liecbu jedného oka. Odnimatelny §titok z injekéne;j
liekovky sa ma prilepit’ do zdravotného zdznamu pacienta.

Rekonstituovany roztok sa ma vizualne skontrolovat’ a ma sa pouzit’ len vtedy, ak je roztok Ciry,
bezfarebny az nazltly bez vidite'nych Castic. Liek sa ma zlikvidovat’, ak st v roztoku viditeI'né Castice.

Pri priprave lieku na intrakameralne podanie dodrzujte nasledovné pokyny:

1. Integrita vyklapacieho viecka sa ma skontrolovat’ pred jeho zloZenim.

Pred zasunutim sterilnej injek¢nej ihly do injek¢nej liekovka sa mé vonkajsia cast’ gumeného
uzaveru vydezinfikovat'.

3. Ihlu treba zaviest’ kolmo do stredu zatky injekénej liekovky drziac liekovku vo zvislej polohe.
Potom do liekovky injek¢ne pridajte 5 ml injekéného roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %)
pouzitim aseptickej metody.

4. Roztok treba mierne miesat’, az kym nie je ¢iry, bezfarebny az nazltly a bez viditeI'nych Castic.

Nasad'te sterilnu ihlu (18G x 1%4”, 1,2 mm x 40 mm) s 5-mikrénovym filtrom (akrylova

kopolymérova membrana) na 1 ml sterilnu striekacku. Potom striekacku vtlacte kolmo do stredu

zatky injek¢nej liekovky drziac liekovku vo zvislej polohe.

6. Asepticky odoberte minimalne 0,1 ml roztoku. Zvysny rekonstituovany roztok v injekénej
liekovke (4,9 ml) sa musi zlikvidovat’.

7. Odstraiite injeként ihlu s 5S-mikrénovym filtrom z injek¢nej striekacky a na injek¢nu striekacku
nasad’te vhodnt sterilni1 kanylu pre podanie do prednej komory oka.

8. Vzduch, ako aj nadbytok lieku, sa musi opatrne vytlacit’ z injekcnej striekacky pomalym stlacenim
piestu, tak aby koniec piestu bol nastaveny na znacke 0,1 ml na injek¢nej striekacke.

Striekacka je pripravena na podanie.

9]

Po pouZiti sa musi zostavajuci rekonstituovany roztok zlikvidovat’. Nesmie sa uchovavat’
na d’alSie pouZzitie.

VSetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v silade s narodnymi
poziadavkami.




Priloha €. 2 k notifikacii o zmene ev.¢.: 2021/05294-Z1B
Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev.¢. 2021/06341-TR

Pouzité ihly vyhod’te do nadoby na ostré predmety.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
BAUSCH + LOMB IRELAND LIMITED

3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Irsko

8. REGISTRACNE CiSLO

64/0406/16-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDL.ZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 19. oktobra 2016
Datum posledného predlzenia: 10. jina 2021

10. DATUM REVIZIE TEXTU

01/2022



