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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

V¥ Tento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informécii
0 bezpeénosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasit’ neziaduce reakcie, najdete v casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU
Gonasi Kit
5000 1U

prasok a rozpustadlo na injek¢ny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda injek¢na liekovka s praskom obsahuje:
Vysokopurifikovany I'udsky choriovy gonadotropin 5 000 IU, vyrobeny z l'udského mocu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1

3. LIEKOVA FORMA

Prasok a rozpustadlo na injekény roztok.

Prasok v injekénej liekovke: biely az takmer biely lyofilizovany prasSok

Rozpuistadlo v naplnenej injekene;j striekacke (0,9 % chlorid sodny): ¢iry a bezfarebny roztok.

4, KLINICKE UDAJE

41 Terapeutické indikacie

Spustenie ovulacie a indukcia luteinizacie po stimulacii rastu folikulov u Zien s anovulaciou alebo
oligoovulaciou.

Pri metode asistovanej reprodukcie (ART) ako je in vitro fertilizacia: spustenie kone¢ného dozrievania
folikulov a luteinizacie po stimulacii rastu folikulov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Lie¢bu ma zacat’ iba lekar so skisenost’ami s lieCenim neplodnosti.

Davkovanie

Zeny s anovulaciou alebo oligoovulaciou: Jedna injekéna liekovka (5 000 IU) alebo dve injek&né
liekovky (10 000 IU) lieku Gonasi Kit sa podava 24 az 48 hodin po dosiahnuti optimalnej stimulacie
rastu folikulov. Pacientke sa odporuc¢a mat’ pohlavny styk v den a nasledujuci den po podani injekcie
Gonasi Kit.

Pri metode asistovanej reprodukcie ako je napriklad in vitro fertilizacia (IVF): Jedna injek¢na liekovka

(5000 1U) alebo dve injekéné liekovky (10 000 IU) lieku Gonasi Kit sa podava 24 aZ 48 hodin po
1
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poslednom podani FSH (folikuly stimulujuci hormén) alebo hMG (Pudsky menopauzalny
gonadotropin), t.J. ked” sa dosiahne optimalna stimulacia rastu folikulov.

Pediatricka populacia
Liek nie je ureny na pediatrické pouzitie.

Spdsob podavania
Po rekonstitucii prasku s rozpustadlom sa ma kone¢ny roztok podat’ okamzite ako intramuskularna alebo
subkutanna injekcia. Nepouzity roztok sa musi zlikvidovat'.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1 (pozri ¢ast’
4.4).

Nekompenzované ne-gonadalne endokrinopatie (napr. poruchy S$titnej Zl'azy, nadobli¢iek alebo
hypotyzy).

Nédory prsnika, maternice a vajecnikov.

Abnormalne (nie menstruac¢né) vaginalne krvicanie neznamej etiologie.

Gonasi Kit sa nesmie pouzivat’, ked’ nie je mozné dosiahnut’ u¢inna odpoved’, napriklad v pripade
primérneho zlyhania vajecnikov.

Malformécie reprodukénych orgénov nezlucitelné s tehotenstvom.

Fibroidné nadory maternice nezlucitel'né s tehotenstvom.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZzivani

Interferencia so sérovymi alebo mocovymi testami.
Po podani méze Gonasi Kit interferovat’ az desat’ dni s imunologickym stanovenim sérového alebo
mocového hCG, ¢o mdze viest’ k faloSne pozitivnemu tehotenskému testu.

Reakcie z precitlivenosti:

Reakcie z precitlivenosti, generalizované a lokalne; anafylaxia; a hlaseny bol angioedém. Ak existuje
podozrenie na reakciu z precitlivenosti, preruste uzivanie lieku Gonasi Kit a posud’te d’alSie
potencialne pri¢iny udalosti (pozri Cast’ 4.3).

Mimomaternicové tehotenstvo:

Neplodné zeny podstupujiice metddu asistovanej reprodukcie (ART) maju zvysSeny vyskyt
mimomaternicového tehotenstva. Preto je dolezité véasné ultrazvukové potvrdenie, ¢i je tehotenstvo
vnutromaternicové. Pred liecbou pacientok na nedostato¢nti endogénnu stimulaciu pohlavnych Zliaz sa
ma vykonat’ vySetrenie na vyluc¢enie anatomickych abnormalit pohlavnych organov alebo ne-
gonadalnych endokrinopatii (napr. poruchy stitnej zl'azy alebo nadobliciek, cukrovka). Primarne
zlyhanie vaje¢nikov sa ma vylucit’ stanovenim hladin gonadotropinov.

Multifetalna gestdcia a porod a potrat:

U gravidit po indukcii ovulacie gonadotropnymi liekmi existuje zvysené riziko potratov

a viacpocCetnych gravidit. Viacpocetna gravidita, najmé vyssieho stupna, predstavuje zvysSené riziko
nepriaznivych vysledkov pre matku a diet’a. Pred zacatim liecby maju byt obaja rodi¢ia informovani
0 moznych rizikach viacpocetnej gravidity.

Kongenitalne malformacie:

Vyskyt kongenitalnych malformacii po metodach asistovanej reprodukcie (ART) méze byt vyssi ako
po spontannom pocati. Predpoklada sa, ze je to spdsobené faktormi prispievajiicimi k neplodnosti
(napr. vek matky, vlastnosti spermii) a zvy$enym vyskytom viacpocetnych gravidit.
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Vaskularne komplikdcie:

Po lie¢be gonadotropinmi, vratane lieku Gonasi Kit, boli hlasené tromboembolické prihody

v suvislosti ako aj nezavisle od ovarialneho hyperstimulaéného syndromu (OHSS). Intravaskularna
trombodza, ktord moze mat’ pdvod vo venoznych alebo arteridlnych cievach, moze mat’ za nasledok
znizeny pritok krvi do Zivotne doleZitych organov alebo konéatin. Zeny so vieobecne znamymi
rizikovymi faktormi pre trombozu, ako je osobna alebo rodinna anamnéza, tazka obezita alebo
trombofilia, mdzu mat’ pocas alebo po lie¢be gonadotropinmi zvysené riziko ven6znych alebo
arteridlnych tromboembolickych prihod. U tychto Zien je potrebné zvazit prinosy liecby IVF oproti
rizikam. Treba v§ak poznamenat’, Ze aj samotné tehotenstvo predstavuje zvysené riziko trombozy.

Benigne a maligne nddory:

Hlasené boli benigne a maligne nadory vajecnikov a iného reprodukéného systému u Zien, ktoré
podstupili viacnasobné rezimy lie¢by neplodnosti. Uginok gonadotropinov na vyvoj benignych
a malignych nadorov u neplodnych Zien nebol doteraz stanoveny.

Lekarske vySetrenia:
Tehotensky test méze poskytnut’ falo$ne pozitivny vysledok az do desat’ dni po podani lieku Gonasi
Kit.

Ovarialny hyperstimula¢ny syndrom (OHSS):

OHSS je zdravotny stav odli$ny od nekomplikovaného zvicsenia vajeénikov. Klinické prejavy

a priznaky mierneho a stredne tazkého OHSS st bolesti brucha, nevol'nost’, hnacka, mierne az stredne
vel'ké zvacsenie vajeCnikov a cysty na vajecnikoch. Zavazny OHSS moze byt Zivot ohrozujici.
Klinickymi prejavmi a priznakmi zavazného OHSS su vel'ké cysty na vaje¢nikoch, akttna bolest’
brucha, ascites, pleuralny vypotok, hydrotorax, dychavi¢nost’, oligaria, hematologické abnormality

a prirastok na hmotnosti. V zriedkavych pripadoch sa v stuvislosti s OHSS moze vyskytnit’ vendzna
alebo arteridlna tromboembdlia. V suvislosti s OHSS boli tiez hlasené prechodné abnormality
funkénych testov pecene naznacujuce hepatalnu dysfunkciu s morfologickymi zmenami alebo bez nich
pri biopsii pecene.

OHSS moze byt spdsobeny podavanim I'udského choriového gonadotropinu (hCG) a tehotenstvom
(endogénny hCQG). Skora OHSS sa zvycajne vyskytuje do 10 dni po podani hCG a moze byt spojena

s nadmernou reakciou vaje¢nikov na stimulaciu gonadotropinmi. Neskora OHSS sa vyskytuje viac ako
10 dni po podani hCG ako désledok hormonalnych zmien pocas tehotenstva. Kvoli riziku vzniku
OHSS maju byt pacientky sledované najmenej dva tyzdne po podani hCG.

Zeny so znamymi rizikovymi faktormi vysokej ovarialnej odpovede mozu byt obzvlast’ nachylné na
vyvoj OHSS pocas alebo po lie¢be lickom Gonasi Kit. U zien, ktoré maji prvy cyklus stimulacie
vajecnikov, u ktorych st rizikové faktory zname iba Ciastocne, sa odporuca dokladné sledovanie
skorych prejavov a priznakov OHSS.

Na znizenie rizika OHSS sa pred lieCbou a v pravidelnych intervaloch pocas lie¢by ma vykonavat’
ultrasonografické vyhodnotenie vyvoja folikulov. Uzito¢né moze byt aj siibezné stanovenie hladin
estradiolu v sére. Pri ART existuje zvySené riziko OHSS s 18 alebo viac folikulmi s priemerom 11 mm
alebo viac. Ak je celkovo pritomnych 30 alebo viac folikulov, odporuca sa prerusit’ podavanie hCG.
Na zniZenie rizika OHSS je dblezité dodrziavat’ odpora¢ana davku lieku Gonasi Kit a lieCebny rezim
a starostlivo monitorovat’ odpoved’ vaje¢nikov. Ak sa vyvinie OHSS, ma sa implementovat a sledovat’
Standardny a vhodny manazment OHSS.

Ovarialna torzia:

Po lie¢be gonadotropinmi, vratane Gonasi Kit, bola hlasena torzia vaje¢nikov. Ovarialna torzia méze
suvisiet’ s inymi stavmi, ako je OHSS, tehotenstvo, predchadzajica operacia brucha, anamnéza torzie
vajecnikov a predchadzajtice alebo sti¢asné ovaridlne cysty. Poskodenie vajec¢nika v dosledku
znizeného privodu krvi je mozné obmedzit’ véasnou diagnostikou a okamzitou detorziou.

Sledovatel'nost’
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Na zlepSenie sledovatel'nosti biologickych liekov sa ma zretel'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo Sarze
podavaného lieku.

Dalsie informacie:
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v rekonstituovanom roztoku, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

45 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne $pecifické interakéné Studie s liekom Gonasi Kit; av8ak neboli hlasené Ziadne
klinicky vyznamné liekové interakcie.

HCG méze krizovo reagovat’ v radioimunoanalyze gonadotropinov, najma luteinizaéného hormoénu.
Lekari maju informovat’ laboratérium o pacientkach na HCG, ak sa pozaduje vysetrenie hladin
gonadotropinu.

Tehotensky test moze az do 10 dni po podani lieku Gonasi Kit poskytnut’ falo$ne pozitivny vysledok.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Neexistujt ziadne indikacie na pouzitie Gonasi Kit pocas tehotenstva. Nie st k dispozicii ziadne
klinické udaje o exponovanych graviditach. Potencialne riziko pre I'udi nie je zname.

Dojcenie
Gonasi Kit nie je indikovany pocas dojcenia. Nie st k dispozicii udaje o vylu¢ovani l'udského
choriového gonadotropinu do mlieka.

Plodnost’
Gonasi Kit je indikovany na pouzitie pri neplodnosti (pozri Cast’ 4.1).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Gonasi Kit nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce tucinky

Gonasi Kit moze sposobit’ reakcie v mieste podania injekcie, ktoré su zvycajne mierne a prechodné.
NajzavaznejSou neziaducou reakciou je ovarialny hyperstimula¢ny syndrom (OHSS), ktory sa vo

vacsine pripadov da uspesne zvladnut, ak sa okamzite rozpozna a lieCi (pozri Cast’ 4.4).

Neziaduce G¢inky st uvedené nizsie podla frekvencnej konvencie MedDRA a databazy tried
organovych systémov.

V ramci kazdej triedy organovych systémov st neziaduce reakcie zoradené podla frekvencie,
najcastejsie reakcie ako prvé, s pouzitim nasledujticej konvencie:

Vel'mi Gasté (>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 (z dostupnych tdajov).

Poruchy imunitného systému

Casté Lokalna reakcia z precitlivenosti
Zriedkavé Generalizovana vyrazka alebo hortcka, celkova reakcia z precitlivenosti,
anafylakticka reakcia
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Poruchy gastrointestindlneho traktu
Casté Bolest’ brucha, nevol'nost’, vracanie a hnacka
Menej Casté  Ascites

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Casté Podliatiny, bolest, zaCervenanie, opuch a svrbenie v mieste vpichu, edém
Menej ¢asté  Unava

Poruchy nervového systému
Casté Bolest’ hlavy

Psychiatrické poruchy
Casté Zmeny nalady
Menej Casté  Agitacia

Poruchy reprodukéného systému a prsnikov

Casté Mierny alebo stredne zavazny OHSS, bolestivé prsniky, cysty na vaje¢nikoch
Menej Casté  Zavazny OHSS
Zriedkavé Ruptiara ovarialnej cysty

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
Menej ¢asté  Pleuralny vypotok spojeny so zavaznym OHSS

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Zriedkavé Angioedém

Laboratdrne a funkéné vysetrenia
Menej ¢asté  Prirastok na hmotnosti spojeny s0 zdvaznym OHSS

Poruchy ciev
Zriedkavé Tromboembdlia spojena s OHSS

Hlasenie 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

Toxicita 'udského choriového gonadotropného horménu je vel'mi nizka. Prili§ vysoka davka vsak
mdze viest’ k hyperstimulacii vajecnikov (pozri OHSS, Cast’ 4.4).

Liecba:

V pripade predavkovania maju byt zeny vysetrené lekarom na vyskyt priznakov naznac¢ujuce OHSS
(pozri ¢ast’ 4.4). U zien s miernym alebo stredne tazkym OHSS sa vyzaduje monitorovanie prijmu

a vydaja tekutin. Mdze byt potrebna paracentéza ascitickej tekutiny. U Zien so zdvaznym OHSS sa ma
tiez monitorovat’ prijem a vydaj tekutin, d’alej sa ma zvazit' tromboprofylaxia nizkomolekularnym
heparinom (LMWH). Hematokrit je uzitocnym sprievodcom stupna deplécie intravaskularneho
objemu. Monitorovat’ sa maju vitdlne parametre a ma sa zvazit’ hospitalizacia u Zien, U ktorych sa
nedosiahne uspokojiva kontrola bolesti alebo udrziavanie dostato¢ného prijmu tekutin z dovodu
nauzey alebo maju kriticky OHSS.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: pohlavné hormoény a modulatory genitalneho systému, gonadotropiny.
ATC kod: GO3GAO01

Gonasi Kit je vysokopurifikovany 'udsky choriovy gonadotropin ziskany z mocu tehotnych Zien.

Gonasi Kit stimuluje steroidogenézu v pohlavnych zl'azach, ¢o je biologicky u¢inok podobny LH
(luteiniza¢ny hormon). Gonasi Kit podporuje produkciu estrogénov a progesteréonu po ovulacii.

V komparativnom klinickom skt$ani zahtiajucom 147 neplodnych zien vo veku 18 — 39 rokov,
ktorych BMI bol medzi 18 a 30 kg/m?, bazalny FSH <10 mIU/ml, mali pravidelné menstruacné cykly
a pritomné obidva vajeCniky, podstipili kontrolovant ovarialnu stimulaciu $tandardnym dlhym
protokolom s pouzitim agonistov GnRH, bolo podanie davky 10 000 IU Gonasi Kit pri indukcii
konecného dozrievania folikulov a skorej luteinizacie rovnako uc¢inné ako 250 pg rekombinantného
hCG. Pocet ziskanych oocytov nebol nizsi, ked’ sa pouzil HP-hCG v porovnani s r-hCG: priemerny
pocet bol 13,3 (6,8) s HP-hCG a 12,5 (5,8) v skupine s r-hCG (p = 0,49) ) s 95 % IS (-1,34; 2,77).
HCG je l'udského povodu, a preto sa neocakava ziadna tvorba protilatok.

52 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetika Gonasi Kit po subkutainnom podani vykazuje vel’ku interindividualnu variabilitu. Po
jednej subkutannej injekcii 10 000 IU sa maximalna hladina hCG v sére dosiahne priblizne 16 hodin
po injekcii. Maximalne koncentracie hCG (Cmax) dosiahli 338 + 100 1U/l s AUC,.+22989 + 4802
IUxh/1. Potom sa hladina v sére znizi o pol¢as priblizne 37 hodin. Po podani sa hCG vylucuje prevazne
oblickami.

U pacientov s poruchou funkcie pe¢ene alebo obli¢iek sa neuskuto¢nili ziadne farmakokinetické
Studie.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Neuskutoc¢nili ziadne predklinické $tadie s liekom Gonasi Kit.

Pre predpisujuceho lekara nie s k dispozicii ziadne d’alsie relevantné predklinické udaje, nez tie, ktoré
st uz uvedené v inych castiach SPC.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Pomocné latky v:

liekovke s praskom: monohydrat laktozy

naplnenej injekéne;j strickacke s rozpustadlom: chlorid sodny, voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi liekmi, pretoze neexistuju $tidie na kompatibilitu. To je obzvlast

dolezité u liekov, ktoré stimuluji ovulaciu (napr. NMG) alebo obsahuju kortizon, najméa vo vysokych
davkach.
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6.3 Cas pouzitelnosti

3 roky
Po rekonstiticii sa musi liek ihned’ pouzit.

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Injek¢nt liekovku a naplnenu injekénu striekacku s roztokom uchovavajte vo vonkajsej Skatuli na
ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Jedno samotné balenie obsahuje:

Plastovy obal obsahujtci prasok v injekénej liekovke (sklo typu I), zapecatent gumenym uzaverom,
ktory je upevneny na mieste vyklapacim vieCkom.

1 ml rozpustadla v naplnenej injek¢nej striekacke (sklo typu I), 1 dlha ihla na rekonstiticiu a na
intramuskularnu injekciu a 1 kratka ihla na subkutannu injekciu.

Multibalenie obsahuje 10 plastovych obalov, tak ako je to opisané vyssie.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Roztok sa musi pripravit’ tesne pred podanim injekcie.

Kazd4 injek¢na liekovka je ur¢ena len na jednorazové pouzitie. Liek sa musi rekonstituovat’ za
aseptickych podmienok.

Gonasi Kit sa musi rekonstituovat’ iba s rozpustadlom prilozenym v baleni.
Pred rekonstiticiou roztoku sa musi pripravit’ ¢isty pracovny povrch a musia sa umyt’ ruky.

Na ¢isty povrch pripravte tieto pomocky:

- dva bavlnené tampony navlh¢ené v alkohole (nie st sucast’ou balenia)
- jednu injekénu liekovku obsahujiacu prasok Gonasi Kit

- jednu naplnent1 injek¢nu striekacku s rozptistadlom

- jednu dlhu ihlu na pripravu injekcie a na intramuskularne podanie

- jednu kratku ihlu na subkutannu injekciu

Rekonstitucia injekéného roztoku

Pripravte injek¢ény roztok:

Z naplnenej injekénej strickacky odstrante iba Kryt, nasad’te ihlu na rekonstituciu (dlha ihlu) na injekéna
striekacku a skontrolujte, ¢i je ihla sprdvne nasadena, aby sa zabranilo uniku roztoku. V pripade tniku

roztoku skuste ihlu lepSie upevnit’ miernym otacanim.

1. Odstraiite farebné plastové vie¢ko z injek¢nej liekovky obsahujucej praSok Gonasi Kit a dezinfikujte

gumeny uzaver vatovym tamponom navlhéenym v alkohole.

2. Vezmite injek¢énu striekacku a cez gumeny uzaver pomaly vstreknite rozpustadlo do injekénej

liekovky s praskom.

3. NETREPTE, jemne otacajte injek¢énu liekovku medzi rukami, az kym sa prasok uplne nerozpusti,

pricom davajte pozor, aby sa nevytvorila pena.

4. Akonahle sa prasok rozpusti (Co zvyc¢ajne nastava ihned’), pomaly natiahnite roztok do injekénej

striekacky.
;
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* Ked’ je ihla stale zasunutd, obrat'te injekénu liekovku hore dnom.

» Uistite sa, ze hrot ihly je pod hladinou roztoku.

» Jemne potiahnite za piest a natiahnite vSetok roztok do injekcnej striekacky.
» Skontrolujte, ¢i je rekonstituovany roztok Ciry a bezfarebny.

Priprava vys$sich davok

* Vyssiu davku 10 000 IU je mozné pripravit’ pouzitim dvoch injekénych liekoviek s praskom. Na konci
vysSie uvedeného kroku 4 natiahnite rekonstituovany obsah prvej injekCnej liekovky do injekénej
strickaCky a pomaly vstreknite do druhej injekénej liekovky s praskom. Opakujte kroky 2 az 4 pre druhu
injek¢énu liekovku.

* Ak sa pouzije viac injekénych liekoviek s praskom, bude mnozstvo l'udského choriového
gonadotropinu obsiahnuté v 1 ml rekonstituovaného roztoku nasledovné:

Gonasi Kit 5 000 IU prasok a rozpust’adlo na injekény roztok

Pocet pouzitych injekénych liekoviek Celkové mnozstvo l'udského choriového
gonadotropinu v 1 ml roztoku

1 5000 1U

2 10 000 1U

Roztok musi byt ¢iry a bezfarebny.
Zlikvidujte vSetky pouzité pomocky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty zlieku sa ma zlikvidovat v sulade s narodnymi
poziadavkami (po podani injekcie sa vSetky ihly a prazdne injekéné strickaCky maji vyhodit' do
prislusnej nadoby).

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

IBSA Slovakia s.r.o.

Mytna 42

811 07 Bratislava

Slovenska republika

8. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

56/0180/21-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 30. jina 2021

10. DATUM REVIZIE TEXTU

02/2025



