Priloha ¢.1 k notifikacii o zmene, ev.C.: 2021/06458-Z1B

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
Budenofalk rektalna pena

2 mg/davka

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATiIVNE ZLOZENIE
1 davka (1,2 g) rektalnej peny obsahuje budezonid v mnozstve 2 mg.
Pomocné latky so zndmym uéinkom

Jedno stlacenie pumpicky Budenofalk rektalnej peny 2 mg/davka obsahuje 600,3 mg propylénglykolu,
8,4 mg cetylalkoholu a 15,1 mg stearylalkoholu vratane cetylalkoholu (ako zlozka emulgujuceho vosku).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Rektalna pena

Vzhl'ad: bicla az bielosivasta krémova pena.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liecba akutneho §tadia ulcerdoznej kolitidy postihujucej rektum a sigmoidalnu ¢ast’ hrubého ¢reva.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Dospeli
1 davka s obsahom 2 mg budezonidu jedenkrat denne.

Pediatricka populacia
Budenofalk rektalna pena sa nema podavat’ detom a adolescentom, pretoze nie si dostato¢né skusenosti s

uzivanim lieku v tejto vekovej skupine.

Sp6sob podavania

Rektalne pouzitie.

Budenofalk rektalna pena sa moze aplikovat’ rano alebo vecer.
Na nadobku sa najprv nasadi aplikator a potom sa 15 sekiind potriasa pred vlozenim aplikatora do
konec¢nika, kde sa ma zaviest’ ¢o najhlbsie.
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Upozornenie: Davka bude podana v spravnom mnozstve, len ak bude kupola pumpy drZana zvisle nadol.
Na podanie davky lieku Budenofalk rektalna pena treba tplne zatla¢it’ kupolu pumpy a nasledne ju vel'mi
pomaly uvolnit’.

Nasledne po aplikacii sa ma aplikator podrzat’ v polohe aplikacie este po dobu 10 — 15 sekund predtym,
ako sa vytiahne z konecnika.

Najlepsie vysledky sa dosiahnu, ak sa ¢revo pred podanim lieku Budenofalk rektalna pena vyprazdni.

Osetrujuci lekar urci trvanie liecby. Vo vSeobecnosti akiitne Stadium ulcerdznej kolitidy ustipi po 6 — 8
tyzdioch. Po uplynuti tejto doby sa Budenofalk rektdlna pena nema pouzivat'.

4.3 Kontraindikacie

Budenofalk rektalna pena sa nesmie pouzivat’ u pacientov:
- s precitlivenost’ou na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1,
- s cirh6zou pecene.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Pri liecbe Budenofalkom rektdlnou penou su systémové hladiny steroidov nizSie v porovnani s
konvenc¢nou terapiou peroralne podavanymi systémovymi glukokortikosteroidmi. Zmena terapie z
peroralnych steroidov moéze spdsobit’ opatovné objavenie sa alebo opatovny vyskyt symptomov
suvisiacich so zmenou hladin systémovych steroidov.

Osobitnu lekarsku starostlivost’ vyzaduju pacienti s nasledovnymi ochoreniami: tuberkuldza, hypertenzia,
diabetes mellitus, osteopordza, pepticky vred, glaukom, katarakta, rodinna anamnéza diabetu, rodinna
anamnéza glaukomu v alebo iné ochorenia, pri ktorych mézu mat’ glukokortikoidy neziaduce ¢inky.

Mozu sa objavit systémové ucinky glukokortikosteroidov, najmé ak su predpisané vo vysokych davkach
na dlhsie obdobia. Také ti€¢inky mozu zahfiiat’ Cushingov syndrom, adrendlnu supresiu, retardaciu rastu,
znizenie mineralnej denzity kosti, kataraktu, glaukom a Siroké spektrum ucinkov ovplyvitujacich
psychiku/spravanie sa (pozri Cast’ 4.8).

Infekcie

Potlacenie zapalovych reakcii a imunitného systému zvysuje citlivost’ na infekcie a zavaznost’ takychto
infekcii. Treba zobrat’ do uvahy riziko zhorSenia bakterialnych, plesinovych, amébovych a virusovych
infekcii pocas lieCby glukokortikosteroidmi. Tieto infekcie mozu byt Casto atypické v klinickej
manifestacii a tazké ako napr. septikémia a tuberkul6za mézu byt maskované a mozu sa dostat’ do
pokrocilého Stadia skor, ako su diagnostikované.

Ov¢ie kiahne

Specialnu pozornost’ treba venovat’ pacientom v pripade infekcie ovéimi kiahiiami, pretozZe toto za
normalnych okolnosti l'ahké ochorenie méze byt’ pre imunodeficientnych pacientov zivot ohrozujtce.
Pacienti, ktori eSte neprekonali toto ochorenie, maju byt upozorneni, aby sa vyhybali blizkemu kontaktu s
Pud’mi, ktori maja ovcie kiahne alebo pasovy opar (herpes zoster),a ak sa dostanu s takymito infikovanymi
do kontaktu musia ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc. Ak je pacient diet’a, rodi¢ia musia dostat’ vyssie
uvedenu radu. Exponovanych neimunnych pacientov, ktori uzivaju (alebo pocas predchadzajucich troch
mesiacov uzivali) systémové glukokortikosteroidy, treba pasivne imunizovat’ s varicella-zoster iminnym
globulinom (VZIG) do 10 dni od vystavenia sa ov¢im kiahniam. Ak sa potvrdi diagnoza ov¢ich kiahni,
vyzaduje ochorenie starostlivost’ Specialistu a okamzita lie¢bu. Lie¢ba glukokortikosteroidmi sa nema
ukoncit’ a méze byt potrebné zvysenie davky
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Osypky
Pacienti s oslabenou imunitou, ktori sa dostali do kontaktu s osypkami, maji dostat’, kdekoI'vek je to
mozné, normalny l'udsky imunoglobin ¢o najskdr po vystaveni infekcii.

Vakciny
Pacientom s chronickym uzivanim glukokortikosteroidov sa nesmu podavat’ zivé vakciny. Protilatkova
odpoved’ na ostatné vakciny moéze byt’ znizena.

Pacienti s poruchami funkcie pecene

Na zéklade sktisenosti s pacientmi v neskorom $tadiu primarnej bilidrnej cholangitidy (PBC) s cirh6zou
pecene sa ocakéava u vSetkych pacientov s tazkym poskodenim funkcie pecene zvySena systémova
dostupnost’ budezonidu. Avsak u pacientov s ochorenim pecene bez pritomnosti cirhozy pecene bol
peroralne podavany budezonid v davkach 9 mg denne bezpe¢ny a dobre tolerovany. Nie su ziadne dokazy
potrebné na to, aby sa u pacientov s necirhotickymi ochoreniami pe¢ene alebo len I'ahkou poruchou
funkcie pecene odporucilo Specidlne davkovanie.

Poruchy videnia
Poruchy videnia m6zu byt hldsené pri systémovom a lokdlnom pouziti kortikosteroidov. Ak sa u pacienta

objavuju symptomy, ako je rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia, pacient ma byt odporuceny k
oftalmologovi na postidenie moznych pricin, medzi ktoré moze patrit’ sivy zakal, glaukoém alebo zriedkavé
ochorenia, ako je napriklad centralna ser6zna chorioretinopatia (CSCR), ktoré boli hlasené po pouziti
systémovych a lokalnych kortikosteroidov.

In¢

Glukokortikosteroidy mézu spdsobit’ supresiu osi hypotalamus-hypofyza-nadoblicka (HPA) a znizit’
reakciu na stres. U pacientov, ktori sa maji podrobit’ chirurgickému zakroku, alebo st vystaveni inym
stresom, sa odporuca dodato¢né podavanie systémovych glukokortikosteroidov.

Subeznej liecbe ketokonazolom alebo inymi inhibitormi CYP 3A4 sa treba vyhnut’ (pozri Cast’ 4.5).

Tento liek obsahuje 600,3 mg propylénglykolu v kazdej davke Budenofalk rektalnej peny podane;j
stlatenim pumpicky.

Tento liek obsahuje cetylalkohol a stearylalkohol vratane cetylalkoholu. Cetylalkohol a stearylalkohol
vratane cetylalkoholu mézu vyvolat’ miestne kozné reakcie (napr. kontaktnu dermatitidu).

4.5. Liekové a iné interakcie

Farmakodynamické interakcie

Kardioglykozidy
Ucinnost’ glykozidu méze byt’ potencovana deficitom draslika.

Saluretikad
Exkrécia draslika sa moze zvysit.

Farmakokinetické interakcie

Cytochrom P450

- Inhibitory CYP 344

Ocakava sa, Ze sibezna liecba inhibitormi CYP3A vratane lickov obsahujucich kobicistat zvySuje riziko
systémovych vedl'ajsich G¢inkov. Kombinacii sa treba vyhntt, ak prinos neprevysuje zvySené riziko
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vzniku systémovych vedl'ajsich t¢inkov kortikosteroidov. V takomto pripade treba pacientov sledovat’ z
hladiska systémovych vedlajSich u¢inkov kortikosteroidov.

Stubezné podanie 200 mg ketokonazolu peroralne raz denne zvysilo plazmatick koncentraciu budenozidu
(jedna davka 3 mg) priblizne 6-nasobne. Pri podani ketokonazolu 12 hodin po podani budezonidu sa
koncentracia zvysila priblizne 3-nasobne. Ked’Ze nie je dostatok idajov na poskytovanie odpori¢ani na
davkovanie, tejto kombindcii sa treba vyhnut'.

Aj iné ucinné inhibitory CYP 3A4 ako ritonavir, itrakonazol, claritromycin a grapefruitovy dzis mézu
pravdepodobne spdsobit’ viditeIné zvysenie plazmatickej koncentracie

budenozidu. Preto sa treba subeznému uZzivaniu tychto latok s budezonidom

vyhnut'.

- Induktory CYP 344
Lieciva ako karbamazepin a rifampicin, ktoré indukuji CYP3A4, m6zu znizit' systémovu aj lokalnu
ucinnost’ budezonidu na intestinalnu mukézu. Moéze byt nevyhnutné upravit’ davku budezonidu.

- Substraty pre CYP 344

Lieciva, ktoré su metabolizované CYP3A4 mo6zu byt kompetitormi budezonidu. Ak je afinita kompetitora
k CYP 3A4 silnejsia, moze to viest’ k zvySeniu plazmatickej koncentracie

budezonidu alebo, ak budezonid vykazuje silnejSiu vazobnt afinitu k CYP 3A4, moze dojst’ k zvySeniu
plazmatickej koncentracie kompetitora. Vtedy mdze byt nevyhnutna uprava/znizenie davky tohto lieciva -
kompetitora.

Pri subeznom podavani estrogénov alebo peroralnych kontraceptiv u zien boli hlasené zvysené
plazmatické koncentracie a zvySeny uc¢inok glukokortikosteroidov. Pri podavani kombinovanych
nizkodavkovych peroralnych kontraceptiv tato interakcia nebola pozorovana.

Pretoze liecba budezonidom méze potlacat’ funkciu nadobliciek, stimulac¢ny test ACTH na
diagnostikovanie hypofyzovej insuficiencie moze ukazovat’ falosné vysledky (nizke hodnoty).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Podavaniu pocas tehotenstva sa treba vyhnut’, pokial’ nie su zavazné dévody na liecbu Budenofalkom 2mg
rektalna pena. Je malo udajov o vplyve budezonidu na tehotenstvo u l'udi po jeho peroralnom podani.
Hoci tdaje o uzivani budezonidu inhalaciou nevykazuju vo vicsine pripadov ziadne vedl'ajsie u€inky, pri
liecbe Budenofalkom 2mg rektalna pena sa musi ocakavat’ zvySenie maximalnej koncentracie budezonidu
v plazme v porovnani s budezonidom, ktory sa uziva inhalaciou. Ukazalo sa, Ze podanie budezonidu,
podobne ako inych glukokortikosteroidov spésobuje poruchy vyvoja plodu u gravidnych zvierat (pozri
Cast’ 5.3). Vyznam tychto nalezov u I'udi zatial’ nebol stanoveny.

Dojcenie

Budezonid sa vylucuje do materského mlieka u I'udi (st dostupné udaje o vylucovani budezoidu po jeho
inhala¢nom podani). Avsak ocakava sa, ze ucinky na dojca pri uzivani Budenofalku rektalna pena v
terapeutickych davkach budu slabé. Lekar musi rozhodnit’ o tom, ¢i prerusit’ dojcenie alebo
prerusit/nezacat’ lieCbu budezonidom, pricom treba zvazit’ vyhody dojcenia pre dieta a vyhody lie¢by pre
Zenu.

Fertilita
Nie su k dispozicii Ziadne idaje o ué¢inku budezonidu na fertilitu. Studie na zvieratach nepreukézali vplyv
lieCby budezonidom na fertilitu. (pozri Cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
4
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Nie je zndmy ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Vyhodnotenie neziaducich ucinkov je zalozené na nasledujucich skupinach frekvencii:

Velmi casté (=1/10)

Casté (=1/100 az <1/10)

Menej Casté (=1/1000 az <1/100)
Zriedkavé (=1/10 000 az <1/1000)
Vel'mi zriedkavé (<1/10 000),
nezname (z dostupnych tdajov)

Trieda organovych frekvencia podl’a konvencii Neziaduca reakcia

systémov MedDRA

Poruchy imunitného Casté Zvysené riziko infekcii
systemu

Poruchy metabolizmu | Casté Cushingov syndrom: napriklad
a vyzivy mesiacovita tvar, obezita na

trupe, zniZen4 tolerancia
glukdzy, diabetes mellitus,
hypertenzia, retencia sodika s
tvorbou edému, zvySené
vylucovanie draslika, inaktivita
alebo atrofia kory nadobliciek,
Cervené strie, steroidné akné,
porucha sekrécie pohlavnych
horménov (napr. amenorea,
hirzutizmus, impotencia)

Vel'mi zriedkavé

Spomalenie rastu u deti

Psychicke poruchy Casté

Depresia, podrazdenost, euforia

Menej Casté

Psychomotoricka hyperaktivita,
uzkost’

Zriedkavé Agresia
Poruchy nervového Casté Bolesti hlavy
systemu
Vel'mi zriedkavé Nepravy nador mozgu
zahrnujuc papiloedém u
adolescentov
Poruchy oka Zriedkavé Glaukém, katarakta, rozmazané
videnie (pozri tiez Cast’ 4.4)
Poruchy ciev Vel'mi zriedkavé Zvysené riziko trombozy,
vaskulitidy (syndrom z
vysadenia po dlhodobej liecbe)
Poruchy Casté Dyspepsia
gastrointestinalneho Menej &asté Dvanastnikovy alebo zalido¢ny
traktu vred
Zriedkavé Pankreatitida
Velmi zriedkavé Zapcha
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Trieda organovych frekvencia podl’a konvencii Neziaduca reakcia
systémov MedDRA
Poruchy koze Casté Alergicky exantém, petéchie,
a podkozného tkaniva spomalené hojenie ran,
kontaktna dermatitida
Zriedkavé Ekchymoézy
Poruchy kostrovej a Casté Svalova a klbova bolest’,
svalovej sustavy a svalova slabost’ a zasklby,
spojivového tkaniva osteoporoza
Zriedkavé Osteonekroza
Celkové poruchy a Casté Palenie a bolest’ v kone¢niku
reakcie v mieste Velmi zriedkavé Unava, nevolnost’
podania

Okrem toho boli v klinickych $tudiach s rektalnou penou Budenofalk hlasené nasledujiice neziaduce
reakcie (frekvencia: menej Casté ): zvySena chut’ do jedla, zvysenie rychlosti sedimentacie erytrocytov,
leukocyt6za, nevolnost’, bolest’ brucha, plynatost’, mravcenie v oblasti brucha, andlna fisura,aftézna
stomatitida, Casté nutkanie na stolicu, krvacanie z konecnika, zvysenie transaminaz (GOT,GPT), zvysenie
parametrov cholestazy (GGT,AP) zvysenie amylazy, zmeny kortizolu, infekcia mocového systému,
zavrat, poruchy ¢uchu, nespavost, nadmerné potenie, astenia, ndrast telesnej hmotnosti.

Vigsinu neziaducich udalosti spominanych v tomto suhrne charakteristickych vlastnosti lieku tiez mozno
ocakavat’ pri liecbe inymi glukokortikosteroidmi.

Prilezitostne sa mozu vyskytnat’ neziaduce ucinky, ktoré su typické pre systémovo pdsobiace
glukokortikosteroidy. Tieto nizsie uvedené neziaduce ucinky zavisia od davky, dlzky lie¢by, subeznej
a predchadzajticej liecby inymi glukokortikosteroidmi a od individudlne;j citlivosti.

Niektoré z neziaducich udalosti boli hlasené po dlhodobom peroralnom podavani budezonidu.

V dosledku jej lokalneho pdsobenia ,riziko negativnych reakcii na rektalnu penu Budenofalk je vo
vSeobecnosti nizs§ie neZ pri systematickom poésobeni glukokortikosteroidov.

Pri prechode pacienta zo systémovo pdsobiacich glukokortikosteroidov na lokalne pdsobiaci budezonid sa
mdze vyskytnat’ zhorSenie alebo znovuobjavenie sa extraintestinalnych manifestacii (ktoré postihuja
najma kozu a klby).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. 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

Ziadne pripady predavkovania budezonidom zatial’ nie si zname.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Farmakoterapeutickd skupina: Antidiaroika , ¢revné antiinfektiva a antiflogistika. Crevné protizapalové
lie¢va, ATC kod: AO7TEA06

Presny mechanizmus ucinku budezonidu v lie¢be ulceréznej kolitidy / prokto-sigmoitidy nie je celkom
znamy. Vysledky z farmakologickych $tadii a inych kontrolovanych klinickych $tadii vyrazne ukazuju, ze
spdsob ucinku je zalozeny na lokalnom posobeni budezonidu v ¢reve. Budezonid je glukokortikoid s
lokalnym protizapalovym G¢inkom. Na trovni davok 2 mg budezonidu podavaného rektalne, o je
ekvivalentné davke systémovych glukokortikoidov, budezonid nespdsobuje supresiu osi hypotalamus-
hypofyza-nadoblicka. Davkovanie lieku Budenofalk rektalna pena v mnozstve 4 mg denne nepreukazalo
prakticky Zziadny vplyv na plazmaticka hladinu kortizolu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po perordlnom podani je systémova dostupnost’ budezonidu priblizne10 %. AUC po rektdlnom podani je
trochu vyssie ako po peroralnom podani (1,5-krat vyssie). Maximalne hladiny sa

dosahuju v priemere po 2-3 hodinach po aplikacii Budenofalk rektalna pena.

Distribticia
Budezonid ma vel’ky distribucny objem (priblizne 3 1/kg). Vazba na plazmatické proteiny je priblizne 85-
90 %.

Biotransformacia

Budezonid sa intenzivne metabolizuje v peceni (cca 90 %) na metabolity s nizkou glukokortikoidnou
ucinnost'ou. Glukokortikoidny uc¢inok hlavnych metabolitov 6p-hydroxybudezonid a 160 —
hydroxyprednisolon je nizsi ako 1 % aktivity budezonidu.

Eliminécia
Priemerny eliminacny pol¢as po peroralnom podani je asi 3-4 hodiny. Klirens budezonidu je priblizne 10
1/min.

Osobitné skupiny pacientov (ochorenia pecene)
V zavislosti od podstaty a zavaznosti ochorenia pecene, metabolizmus budezonidu méze byt’ u tychto
pacientov znizeny.

5.3 Predklinické idaje o bezpe¢nosti

Predklinické studie na psoch ukézali, ze Budenofalk rektalna pena je lokalne vel'mi dobre znasana.
Predklinické udaje z akutnych, subchronickych a chronickych $tadii toxicity ukazali atrofiu thymu a kory
nadobli¢iek a zniZenie poc¢tu predovsetkym lymfocytov. Tieto Gi¢inky sa vyskytovali menej ¢asto alebo v
rovnakej miere u ostatnych glukokortikosteroidov. Podobne ako u inych glukokortikosteroidov a v
zavislosti od davkovania a trvania liecby ako aj od druhu ochoreni moZzu byt tieto steroidné u€inky
relevatné i u ¢loveka.

Budesonid neprejavil v pocetnych testoch in vitro a in vivo Ziadne mutagénne Gcinky.

V chronickych stidiach na potkanoch lie¢enych budezonidom boli pozorované loziska s mierne zvysenym
poctom bazofilov v peceni a §tidie na karcinogenitu ukazali zvySenu incidenciu vyskytu primarnej
hepatocelularnej neoplézie, astrocytomu (u potkanich samcov) a prsného tumoru (u potkanich samiciek).
Tieto tumory sa pravdepodobne vyvinti ako nasledok zapojenia Specifickych steroidnych receptorov,
zvySenej metabolickej zat'aze na pecen a anabolickych ucinkov, ktoré st zname na zaklade $tudii
potkanov i u inych kortikosteroidov a preto predstavujui skupinovy efekt u tohto druhu.
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Budenozid nema ziadny ucinok na fertilitu potkanov. Ukazalo sa, Ze podanie budenozidu, podobne ako
inych glukokortikosteroidov, sposobuje u gravidnych zvierat smrt’ plodu a poruchy vyvoja plodu (mensi
pocet mlad’at, retardaciu intrauterinného rastu plodu a malformacie kostry). U niektorych
glukokortikoidov bolo zaznamenané, ze spdsobuju u zvierat razstep podnebia. Relevantnost’ tychto zisteni
pre Cloveka sa nepreukézala (pozri aj Cast’ 4.6).

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

cetylalkohol

monohydrat kyseliny citronovej

edetan disodny

emulgujuci vosk (obsahuje stearylalkohol vratane cetylalkoholu)
makrogol-stearat

propylénglykol

Cistend voda

Hnacie plyny:
butan

izobutan
propan

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatelné.

6.3  Cas pouzitelnosti

2 roky

Po prvom otvoreni: 4 tyzdne
6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25°C.
Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.

Nédobka je pod tlakom a obsahuje horl’'avé hnacie plyny.
Nevystavujte slneénému ziareniu a teplotdm nad 50°C. Neprepichujte a nehadzte do ohna, aj ked’
je nadoba prazdna.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Hlinikova tlakova nadoba s odmernym ventilom spolu so 14 PVC aplikatormi na podavanie peny
potiahnutymi bielym mékkym parafinom a tekutym parafinom a 14 plastovymi vrecuskami na hygienicka
likvidaciu aplikatorov.

Velkost balenia:
1 tlakova nadobka, ktora obsahuje minimalne 14 davok po 1,2 g rektalnej peny, 14 aplikatorov, 14
plastovych vrectsok na likvidaciu aplikatorov.
2 tlakové nadobky, ktoré obsahuju minimalne 28 davok po 1,2 g rektalnej peny, 28 aplikatorov, 28
plastovych vrectsok na likvidaciu aplikatorov.
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Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.
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