Ptiloha ¢. 3 k rozhodnuti o prodlouzeni registrace sp.zn. sukls138786/2009
a ptiloha k sp. zn. sukls142655/2008

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Nurofen pro déti ¢ipky 60 mg

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ¢ipek obsahuje ibuprofenum 60 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Cipky.

Témet bilé nebo bilé valcovité Cipky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

K symptomatické 1écbé mirné az stfedné silné bolesti.
K symptomatické 1écbé horecky.

Pouziti ptipravku Nurofen pro déti se doporucuje v pfipad€, ze podavani léku per os neni vhodné,
napiiklad pokud pacient zvraci.

4.2 Davkovani a zpiisob podani
Rektalni podani.

Nurofen pro déti Cipky 60 mg se smi podavat pouze détem starSim 3 mésict s t€lesnou hmotnosti
nejméné 6 kg. Maximalni jednotlivd davka nema presdhnout 10 mg/kg telesné hmotnosti. Interval
mezi davkami nesmi byt kratSi nez 6 hodin. Maximalni celkova denni davka ibuprofenu je
20 - 30 mg/kg teélesné hmotnosti; podava se rozdélené do tfi az Ctyt jednotlivych davek.

To znamena Ze:

. détem s télesnou hmotnosti od 6 do 8 kg (3 az pfiblizn€ 9 mesicll) se na zacatku 1écby poda
1 ¢ipek; dalsi Cipek lze podat, pokud je to nutné, az po uplynuti 6 — 8 hodin; béhem 24 hodin se
nesmé&ji podat vice nez 3 ¢ipky;

. détem s teélesnou hmotnosti od 8 do 12,5 kg (ptiblizné 9 mesich az 2 roky) se na zacatku 1éCby
poda 1 ¢ipek; dalsi ¢ipek 1ze podat, pokud je to nutné, az po uplynuti 6 hodin; béhem 24 hodin
se nesméji podat vice nez 4 Cipky.

Nurofen pro déti ¢ipky 60 mg nejsou vhodné pro novorozence s hmotnosti mensi nez 6 kg (3 mésice)
(viz bod 4.3).
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Pacienti s nedostatecnou funkci ledvin nebo jater se musi poradit se svym lékatfem diive, nez pouziji
ptipravek Nurofen pro déti.

Pripravek Nurofen pro déti se nesmi pouzivat déle nez 3 dny. Pacienty je tfeba poucit, aby vyhledali
lékate, pokud se symptomy onemocnéni béhem této doby nezlepsi nebo se zhorsi.

Vyskyt nezddoucich ucinkti mize byt snizen podavanim nejnizsi ucinné davky po co nejkratsi dobu
nutnou ke zlepSeni ptiznakt (viz bod 4.4).

4.3 Kontraindikace
= Pacienti s pfecitlivélosti na ibuprofen nebo na jinou latku ze skupiny nesteroidnich

protizanétlivych 1éCiv (non-steroidal anti-inflamatory drugs, NSAIDs) ¢i na kteroukoli
pomocnou latku obsazenou v piipravku.

. Pacienti s anamnézou bronchospasmu, astmatu, rhinitidy nebo urtikarie v souvislosti s uzivanim
kyseliny acetylsalicylové nebo jinych NSAIDs.

= Anamnéza gastrointestinalniho krvaceni nebo perforace v souvislosti s pfedchozim uzivanim
NSAIDs.

= Aktivni pepticky vied / hemoragie nebo anamnéza rekurentniho peptického viedu / hemoragie
(dve nebo vice epizod prokazané ulcerace nebo krvaceni).

= Pacienti se zavaznym selhavanim jater nebo ledvin ¢i se zavaznym srdecnim selhavanim.

= Zeny v poslednim trimestru t&hotenstvi (viz bod 4.6).

. Novorozenci s télesnou hmotnosti mensi nez 6 kg (3 mésice veku).

4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Zv14astni opatrnosti je tfeba u pacientu se:

. systémovym onemocnénim lupus erythematodes a se smiSenou chorobou pojivové tkané (viz
bod 4.8);
. anamnézou hypertenze a/nebo srde¢niho selhavani, protoze v souvislosti s 1é¢bou NSAIDs byla

hlasena retence tekutin a otoky.

Je nutné se vyhnout soub&znému pouzivani Nurofenu pro déti a NSAIDs, vcetné selektivnich
inhibitorti cyklooxygenazy 2.

Vyskyt nezddoucich ucinkti mize byt snizen podavanim nejnizsi ucinné davky po co nejkratsi dobu
nutnou ke zlepSeni ptiznak.

ZvySena opatrnost (konuzultace s lékafem nebo lékarnikem) je potfebna pted zahdjenim 1éCby
u pacientd s anamnézou hypertenze a/nebo srdecniho selhavani, protoze v souvislosti s lécbou
NSAIDs byly hlaseny ptipady retence tekutin, hypertenze a edémt.

Kardiovaskuldrni a cerebrovaskularni ti€inky:

Klinické studie a epidemiologické udaje poukazuji na to, Ze podavani ibuprofenu, obzvlasté ve
vysokych davkach (2 400 mg denné) a po dlouhou dobu, mlize souviset s mirnym zvysSenim rizika
arterialnich trombotickych pifithod (napt. infarktu myokardu nebo iktl). Obecné, dostupné
epidemiologické studie nepoukazuji na zvySené riziko infarktu myokardu pfi podavani nizkych davek
ibuprofenu (tj. do 1 200 mg denng).

Starsi pacienti:
U starSich pacientd je riziko vyskytu nezadoucich ucinkti souvisejicich s NSAIDs zvyseno, zvlaste
gastrointestinalniho krvaceni a perforace, které mohou byt fatalni (viz bod 4.2).
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Gastrointestindlni (GI) krvaceni, ulcerace nebo perforace:

GI krvaceni, ulcerace nebo perforace, které mohou byt fatalni, byly hlaSeny u vS§ech NSAIDs kdykoli
béhem lécby, s varujicimi pfiznaky ale i bez nich i bez pfedchozi anamnézy zavaznych GI ptihod,
onémocnéni konec¢niku a fitniho otvoru.

Riziko GI krvaceni, ulcerace nebo perforace je zvyseno u pacientli uzivajicich vysoké davky NSAIDs,
u pacientl s anamnézou peptického viedu, zejména pokud byl komplikovan krvacenim nebo perforaci
(viz bod 4.3), a ustarSich pacientl. U téchto pacienti musi byt lécba zahdjena nejniz§i moznou
davkou.

U téchto pacientli, tak jako u pacientli 1éCenych soubézné kyselinou acetylsalicylovou v nizkych
davkach nebo jinymi léky zvySujicimi GI riziko, je tfeba uvazit soucasnou lécbu protektivnimi
latkami (napf. misoprostol nebo inhibitory protonové pumpy) (viz niZe a bod 4.5).

Pacienti s anamnézou GI toxicity, obzvlaste ve starSim veku, musi byt pouceni, aby vcas hlasili
vSechny neobvyklé GI ptiznaky (zejména GI krvaceni), predevsim na pocatku 1écby.

Zvlastni opatrnost je doporucovana u pacientii pouzivajicich konkomitantni 1écbu, kterd by mohla
zvySovat riziko ulceraci nebo krvéceni, jako jsou peroralni kortikosteroidy, antikoagulancia jako
warfarin, selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (selective serotonine reuptake
inhibitors, SSRI) nebo antiagregacni latky jako kyselina acetylsalicylova (viz bod 4.5).

Pokud se béhem lécby pripravkem Nurofen pro déti objevi GI krvaceni nebo viedy musi byt 1écba
ukoncena.

NSAIDs musi byt podavana s opatrnosti pacientim s anamnézou GI onemocnéni (ulcerdzni kolitida,
Crohnova choroba), protoze mtze dojit k exacerbaci téchto onemocnéni (viz bod 4.8).

Ostatni ucinky:
U pacientd, ktefi trpéli nebo trpi bronchialnim astmatem, chronickou rhinitidou, sinusitidou, nosnimi
polypy nebo alergickym onemocnénim, mtze ptipravek vyvolat bronchospasmus.

zakroku, vyzaduji zvlastni Iékatsky dohled.
Pti 1écbé pacienti se srde¢nim selhdvanim, nedostateCnou funkci ledvin nebo jater, pacientli

wevr

tteba zvazit nutnost prisného sledovani diurézy a funkce ledvin.

Béhem dlouhodobého podavani vysokych davek analgetickych 1écivych ptipravkii mimo schvélené
indikace, se mohou vyskytnout bolesti hlavy, které nesméji byt léceny jesté vyssimi ddvkami lécivého
ptipravku.

Obecné mize navykové uzivani analgetik, zv1a§t€¢ kombinace riznych analgetickych latek, vést ke
vzniku trvalych ledvinovych 1ézi s rizikem selhdvani ledvin (analgeticka nefropatie).

U pacientt, ktefi tento piipravek pouzivaji dlouhodobg, je tfeba kontrolovat hematologické parametry
a funkci ledvin a jater.

Uzivani lé¢ivych latek, které inhibuji cyklooxygendzu /syntézu prostaglandinli, mize mit vliv na
ovulaci, a tak snizit zenskou plodnost. Tento nezadouci ti¢inek po ukonceni 1écby mizi.

Ve vyjimecnych ptripadech mohou byt plané nestovice na pocatku zavaznych infekénich onémocnéni

k@ze a mekkych tkani. V soucasnosti nelze vyloucit, Ze NSAIDs mohou pfispét ke zhorSeni téchto
infekcei. Proto se nedoporucuje pouzivat ibuprofen v ptipadé¢ onemocnéni planymi neStovicemi.
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Velmi vzacné byly ve vztahu k 1é¢bé NSAIDs hlaseny zavazné kozni reakce, véetn¢ exfoliativni
dermatitidy, Stevens-Johnsonova syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy, z nichz nékteré byly
fatalni (viz bod 4.8). Témito reakcemi jsou nejvice ohrozeni pacienti na pocatku 1écby, zacatek reakce
se nejcasteji objevuje béhem prvniho mésice 1écby. Nurofen musi byt vysazen pii prvnich znamkéch
vyskytu vyrazky, slizni¢nich 1ézi nebo jakychkoli jinych ptiznaki hypersensitivity.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

U pacientt, ktefi pouzivaji ibuprofen soucasné s nize uvedenymi lé¢ivymi ptipravky, je tfeba zvazit
sledovani klinickych a biologickych parametrti.

Tento pfipravek se nedoporucuje pouzivat sou¢asné s nasledujicimi 1é¢ivymi pfipravky:

. s kortikosteroidy: existuje zvysené riziko GI viedt nebo krvaceni (viz bod 4.4);
. s antikoagulancii: NSAIDs mohou zvysit u¢inek antikoagulancii, jako je warfarin (viz bod 4.4);
= s antiagregacnimi léky a se selektivnimi inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI):

zvysené riziko GI krvaceni (viz bod 4.4);

. s kyselinou acetylsalicylovou nebo jinymi NSAIDs: souc¢asné uzivani s ibuprofenem muize vést
ke zvysenému riziku vyskytu nezddoucich ucinkt v GI traktu.

ZvySené opatrnosti je tfeba v pfipadé€ sou¢asného uzivani s nasledujicimi 1é¢ivymi pfipravky:

= s antihypertensivy a diuretiky: NSAIDs mohou snizovat UCinky téchto pfipravkd; existuje
mozné zvySené riziko ucinkd na ledviny, jako je napiiklad hyperkalémie; pacientlim je proto
tteba doporucit, aby dbali na dostatecny piijem tekutin;

= s lithiem: existuji dikazy o mozném zvySeni hladin lithia v plazmé;

= s methotrexatem: existuji dlikazy o mozném zvySeni hladin methotrexatu v plazme;

. s takrolimem: riziko nefrotoxicity se zvysuje, jestlize se oba ptipravky pouZivaji soucasng;

. s cyklosporinem: k dispozici jsou omezené udaje o mozné interakci vedouci ke zvySenému

riziku nefrotoxicity.

Experimentalni data naznauji, ze ibuprofen muze inhibovat UCinky nizkych déavek kyseliny
acetylsalicylové na agregaci desticek, pokud se tyto latky podavaji soucasné. Omezeny rozsah téchto
dat a nejasnosti ohledn¢ extrapolace ex vivo dat do klinické praxe vSak neumoZziuji ucinit ohledné
pravidelného uzivani ibuprofenu zadné pevné zavéry a pii prilezitostném uzivani ibuprofenu se zadny
klinicky relevantni u¢inek nepovazuje za pravdépodobny (viz bod 5.1).

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi:
Inhibice syntézy prostaglandinii miize mit nezadouci vliv na téhotenstvi a/nebo fetalni / embryonalni
VyVOj.

Data zepidemiologickych studii naznacuji zvySené riziko spontannich potrat, kardidlnich
malformaci a gastroschizy po uzivéni inhibitor syntézy prostaglandind v pocatku téhotenstvi.
Predpoklada se, ze se riziko zvySuje s davkou a trvanim terapie. Ve studiich na zvifatech bylo
prokéazano, ze podani inhibitort syntézy prostaglandinti vede k zvysSeni pre- a postimplantacnich ztrat
a k fetalni / embryonalni letalité. Navic byla po podani inhibitort syntézy prostaglandint zvifatim
v pribéhu organogenetického obdobi hlasena zvysSena incidence rlznych malformaci vcetné
kardiovaskularnich.

V prubehu prvniho a druhého trimestru nesmi byt ibuprofen podan, pokud to neni zcela nezbytné.

Pokud je ibuprofen podavan Zendm, které chtéji ot¢hotnét nebo v prvnim a druhém trimestru
téhotenstvi, musi byt davka co nejnizsi a doba 1écby co nejkratsi.
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Béhem tietiho trimestru t€hotenstvi mohou vSechny inhibitory syntézy prostaglandini vystavovat:
. plod:
- kardiopulmonalni toxicité (pfedCasny uzaver duktus arteriosus a pulmonalni hypertense);
- renalni dysfunkci, ktera mize progredovat v renalni selhani s oligohydroamnionem,
. matku a novorozence na konci t€hotenstvi:
- potencidlnimu prodlouZeni krvaceni; pfi¢emz antiagregacni U€¢inek se mize projevit i pii
velmi nizkych davkach;
- riziku inhibice déloznich kontrakci vedouci k opozdéni nebo prodlouzeni porodu.

Proto je ibuprofen ve tietim trimestru t¢hotenstvi kontraindikovan.

Kojeni:

Ibuprofen a jeho metabolity ptfechdzeji jen v nizkych koncentracich do matetského mléka. Vzhledem
k tomu, ze skodlivé ucinky na kojence nejsou dosud znamy, neni obecné tfeba kojeni prerusit, pokud
je pripravek uzivan kratkodobé v doporucené davce pro zmirnéni bolesti a horecky.

Udaje tykajici se Zenské plodnosti, viz bod 4.4.
4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pii kratkodobém uzivani nema tento pfipravek zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a
obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci Gcinky

Piehled nasledujicich nezadoucich ucinkl se tyka ucinkl pozorovanych u ibuprofenu pti kratkodobé
16¢bé mirné az stiedné silné bolesti a horecky. Pii 1é¢bé jinych potizi nebo pii dlouhodobé 1écbe se
mohou vyskytnout také dalsi nezadouci ucinky.

Nezadouci G€inky jsou usporadany podle cetnosti vyskytu v souladu s nasledujicimi pravidly:
velmi ¢asté (> 1/10); Casté (> 1/100 az < 1/10); méné Casté (> 1/1 000 az < 1/100); vzacné (> 1/10 000
az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000, neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit).

Gastrointestinalni poruchy
Nejcastéji pozorované nezddouci ucinky jsou gastrointestinalni.

Casté:
- GI poruchy jako dyspepsie, bolesti biicha a nausea.

Méné Casté:

- prijem, nadymani, zacpa a zvraceni;

- peptické viedy, perforace nebo GI krvaceni, n¢kdy fatalni, zejména u starSich osob (viz
bod 4.4);

- meléna, hematemeza, ulcerézni stomatitida, exacerbace ulcerdzni kolitidy a Crohnovy
choroby (viz bod 4.4);

- gastritida;

- lokalizovana iritace konec¢niku.

Poruchy nervového systému

M¢éné Casté:

- bolesti hlavy, zavraté, insomnia, tinitus, inava.
Srdeéni poruchy

Velmi vzacné:
- edémy, hypertenze a srdecni selhani byly hlaseny v souvislosti s 1é¢bou NSAIDs.
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Poruchy ledvin a moc¢ovych cest

Velmi vzacné:

- snizeni vylu¢ovani moci, moznost vzniku otoki; intersticialni nefritida, nefroticky syndrom;
moznost akutniho selhani ledvin;

- papilarni nekréza zvlasté pii dlouhodobém uzivani;

- zvySeni hladin moc¢oviny v séru.

Poruchy jater a Zlu¢ovych cest

Velmi vzacné:

- poruchy funkce jater, poSkozeni jater zvlasté pii dlouhodobém uzivani;
- akutni hepatitida.

Poruchy krve a lymfatického systému

Velmi vzacné:

- poruchy krvetvorby (anémie, leukopenie, trombocytopenie, pancytopenie, agranulocyt6za);
prvnimi pfiznaky jsou horecka, bolest v krku, povrchové viidky v tstech, ptiznaky podobné
chripce, stav celkového vycCerpani, krvaceni z nosu a do kize.

Poruchy kiiZe a podkoZzi

Velmi vzacné:

- zavazné formy koznich reakci jako erythema multiforme;

- vyjimecné dochdzi béhem planych neStovic k vaznym infekénim komplikacim kuze
a mekkych tkani;

- buldzni reakce véetné Stevens-Johnsonova syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy.

Poruchy imunitniho systému

Velmi vzacné:

- u pacientll se stavajicimi autoimunitnimi onemocnénimi (systémovy lupus erythematodes,
smiSena kolagendza) byly v jednotlivych pfipadech zaznamenany béhem lécby ibuprofenem
ojedinélé piipady aseptické meningitidy s pfiznaky, jako jsou ztuhlost krku, bolest hlavy,
nevolnost, zvraceni, horecka nebo dezorientace.

Celkové a jinde nezaiazené poruchy a lokalni reakce po podani
Méné Casté:
- reakce z precitlivélosti s koptfivkou a svédénim.

Velmi vzacné:

- zavazné reakce z precitlivélosti; mohou se objevit pfiznaky jako otok obliceje, jazyka a hrdla,
dyspnoe, tachykardie, hypotenze a tézky Sok;

- exacerbace astmatu.

Klinické studie a epidemiologické tidaje poukazuji na to, Ze podavani ibuprofenu (obzvlasté ve
vysokych davkach 2 400 mg denn¢) a po dlouhou dobu, mize souviset s mirnym zvySenim rizika
arterialnich trombotickych pfihod (napf. infarktu myokardu nebo ikti) (viz bod 4.4).

4.9 Predavkovani

Davky presahujici 200 mg/kg mohou vést k intoxikaci.

Ptiznaky ptedavkovani:

Symptomy predavkovani mohou zahrnovat nevolnost, zvraceni, bolest bficha, bolest hlavy, zavrate,

ospalost, nystagmus, rozmazané vidéni, tinitus a ve vzacnych piipadech hypotenzi, metabolickou
acidozu, selhani ledvin a ztratu védomi.

Terapeuticka opatfeni pii pfedavkovani:
Zadné specialni antidotum neexistuje.
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Pacienty je nutné 1é¢it symptomaticky. Zahajte podptirnou 1écbu podle potieby.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

kyseliny propionové.
ATC kéd: MO1AEO1

rrrrr

experimentalnich modelech zanétu u zvifat a spociva v inhibici syntézy prostaglandinu. U clovéka
ibuprofen zmirfiuje bolest, otoky a horecku zptisobené zanétem. Navic ibuprofen reverzibiln€ inhibuje
agregaci desticek.

Experimentalni data naznaCuji, Ze ibuprofen mulze inhibovat ucinek nizké davky kyseliny
acetylsalicylové na agregaci desticek, pokud se tyto latky podavaji soucasné. V jedné studii
s jednorazovou davkou 400 mg ibuprofenu podavanou 8 h pfed nebo 30 min. po podéani kyseliny
acetylsalicylové (ASA) srychlym uvoliiovanim (81 mg) byl pozorovan snizeny Ucinek ASA na
tvorbu tromboxanu nebo agregaci desticek. Omezeny rozsah téchto dat a nejasnosti ohledné
extrapolace ex vivo dat na klinickou situaci vSak neumoziuji ucinit ohledné pravidelného uzivéani
ibuprofenu zadné pevné zavéry a pii pfilezitostném uzivani ibuprofenu je klinicky relevantni uc¢inek
nepravdépodobny.

Klinické ucinnost ibuprofenu se prokazala pii 16€bé mirné az stiedné silné bolesti, naptiklad bolesti
pii ristu zubd, bolesti zubi, hlavy, usi, bolesti v krku, pooperacni bolesti, bolesti pii zranéni meékkych
tkani a horecky vcetné pyrexie po imunizaci a bolesti a horecky pii rymé a chfipce.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po rektalni aplikaci je ibuprofen rychle a téméf kompletn€ absorbovan; stfedni plasmatické
koncentrace je dosazeno za 0,75 hodiny po podani ¢ipku s obsahem 60 mg lécivé latky.

Ibuprofen se siln€¢ vaze na plazmatické proteiny a pronikéa do synovialni tekutiny.

Ibuprofen se metabolizuje v jatrech na dva hlavni metabolity, které se primarné vylucuji ledvinami
bud’ ve volné formé, nebo jako konjugaty spolu s nepatrnym mnozstvim nezménéného ibuprofenu.
Vylucovéni ledvinami je rychlé a uplné.

Eliminac¢ni polocas ¢ini ptiblizné 2 hodiny.
U star$ich pacientii nedochazi k vyznamnym rozdilim ve farmakokinetickém profilu.
5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpeé¢nosti pripravku

Subchronické a chronicka toxicita ibuprofenu se pii experimentech na zvifatech projevovala hlavné
tvorbou 1ézi a viedl v GI traktu. Studie in vitro a in vivo neposkytly klinicky relevantni dikazy
o moznych mutagennich vlastnostech ibuprofenu. Ve studiich na potkanech a mysich nebyly objeveny
dikazy o karcinogennich ucincich ibuprofenu. Ibuprofen zpiisoboval inhibici ovulace u kralikii a
poruchu implantace u riznych zvitecich druhii (kralik, potkan, mys). Podle experimentalnich studii
u potkant a kralikt ibuprofen prochézi placentou. Po podani dévek toxickych pro matku dochazelo
u potomki potkant ke zvySenému vyskytu malformaci (defekty ventrikularniho septa).
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6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Ztuzeny tuk.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

PE/Al blistr.

Velikost baleni: 1, 2,3,4,5,6,7,8,9, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19, nebo 20 ¢ipkda.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Navod k pouZziti piipravku, zachazeni s nim (a k jeho likvidaci)

Zadné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Reckitt Benckiser Healthcare International Ltd.
Slough

Velka Britanie

8. REGISTRACNI CiSLO

29/169/06-C

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

10. 5.2006/22.12.2010

10. DATUM REVIZE TEXTU

9.11.2011
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