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Kontakt: Dr. D. Werner
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[éCivych latek
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Calcium "Sandoz" forte - Ca 500mg Sumivé tablety
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500mg

Calcium- Sumivé tablety
Sandoz,
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Dr. M. Unkauf

Novartis (Hellas)
AEBE -120 Km

National Road No. 1
14451 Metamorfosis

Attikis
Recko

Kontakt: C. Hatzidakis

Novartis Hungaria Kift.

Consumer Health
1027 Budapest

Horvat u. 14-24. 11.
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500mg, comprimés
effervescents

Calcium-Sandd?
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Sandoz
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Ca 1000mg
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Ca 1000mg

Ca 500mg

Sumivé tablety

Sumivé tablety

Sumivé tablety

Sumivé tablety

Sumivé tablety

Peroralni podani

Peroralni podani
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Italie
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Budapest, Pf. 118
Mad'arsko
Kontakt: P. Miko

Novartis Healthcare A/S
Lyngbyvej 172

2100 Kobenhavn
Dansko

Kontakt: J. Grevsen

Novartis Consumer
Health UK Ltd
Wimblehurst Road
Horsham, West Sussex
RH12 5AB

Spojené kralovstvi
Kontakt: Dr Jacinta
Keogh-Bennett

Novartis Consumer
Health S.p.A

Largo U. Boccioni, 1
21040 Origgio (VA),
Italie

Kontakt: Pi Maria Carla
Baggio &

P. Carlo Candiani
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Health S.p.A

Largo U. Boccioni, 1
21040 Origgio (VA),
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Baggio &

P. Carlo Candiani

Calcium-
Sandoz,
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CALCIUM-SANDOZ
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Ca 500mg Sumivé tablety

Ca 1000mg Sumivé tablety

Ca 1000mg  Sumivé tablety

Ca 500mg Sumivé tablety
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Peroréalni podani

Peroralni podani

Peroralni podani



Lucembursko

Nizozemsko

Nizozemsko

Norsko

Polsko

Novartis Consumer Calcium-Sandd%
Health SA/NV fortissimum
Medialaan, 30 Bus 5 - 1000mg
1800 VILVOORDE
Belgie
Kontakt: P. Pieter De
Pourcq

Novartis Consumer Sandoz Calcium
Health B.V fortissimum,
Claudius Prinsenlaan bruistabletten
140
4818 CP Breda
Nizozemsko
Kontakt: W. VanBerckel

Novartis Consumer Sandoz Calcium fort:
Health B.V bruistabletten
Claudius Prinsenlaan
140
4818 CP Breda
Nizozemsko
Kontakt: W. VanBerckel

Novartis Norge A/S Calcium-Sandoz®
Consumer Health 500mg effervescent
Brynsalléen 4

Postboks 237 @kern

0510 Oslo

Norsko

Kontakt: J. Lam

Novartis Consumer Health GmbH CALCIUM-SANDOZ
Zielstattstrasse 40 Forte

81379 Minchen

Nemecko

Ca 1000mg

Ca 1000mg

Ca 500mg

Ca 500mg

Ca 500mg

Sumivé tablety

Sumivé tablety

Sumivé tablety

Sumivé tablety

Sumivé tablety

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani
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Portugalsko

Slovensko

Slovensko

Slovinsko

Kontakt: P. Martin Bischof &

Dr. Markus Unkauf

NCH Produtos
Farmaceuticos e Nutricao
Lda
Av. Poeta Mistral n°2-2°
1069-172 Lisboa,
Portugalsko
Kontakt: Pi Maria do Céu
Correia &
pi Margarida Moraes

Novartis s.r.o. Division
Consumer Health
Nagano lIl.

U Nakladového nadrazi 1
130 00 Praha3

Ceské republika

Kontakt: Ugo Di
Francesco & Dr. H.
Blehova

Novartis s.r.o. Divison
Consumer Health
Nagano lIl.

U Nakladového nadrazi 1
130 00 Praha3

Ceské republika

Kontakt: Ugo Di
Francesco & Dr. H.
Blehova

Medis, d.o.o.
P.O. 2646
Brngiceva 1

CALCIUM-
SANDOZ® FORTE
500mg

CALCIUM-
SANDOZ® Forte

CALCIUM-
SANDOZ® FF
1000mg

Calcium-Sandoz Forte

Ca500mg  Sumivé tablety

Ca 500mg Sumivé tablety

Ca 1000mg  Sumivé tablety

Ca 500mg Sumivé tablety

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani



Sparlsko

Svédsko

Svédsko

1000 Ljubljana
Slovinsko
P. Tone Strnad

Novartis Consumer
Health SA

Gran Via Corts
Catalanes 764
08013 Barcelona
Sparélsko

Kontakt: A. Catasus

Novartis Sverige AB Consumer
Health, Kemistvagen 1B
PO Box 1150
183 11 Taby
Svédsko
Kontakt: R. Sigerud

Novartis Sverige AB
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Kontakt: R. Sigerud
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Health UK Ltd,
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Horsham, West Sussex
RH12 5AB

Spojené kralovstvi
Kontakt: Dr Jacinta
Keogh-Bennett

Calcium Sandoz For
comprimidos
efervescentes

Calcium-Sandoz 1 g
brustablett

Calcium-Sandoz
500mg brustablett

SANDOCAL 1000

Ca 500mg

Ca 1000mg

Ca 500mg

Ca 1000mg

Sumivé tablety

Sumivé tablety

Sumivé tablety

Sumivé tablety

Peroralni podani

Peroréalni podani

Peroralni podani

Peroralni podani



PRILOHA I

VEDECKE ZAVERY A ZDUVODNENI POTREBNYCH UPRAV V SOUHRNU UDAJU
O PRIPRAVK U PREDK LADANIVE EVROPSKOU AGENTUROU PRO HODNOCENI
LECIVYCH PRIPRAVKU



VEDECKE ZAVERY

CELKOVY PREHLED VEDECKEHO HODNOCENI LEC!VEHO P}VII'PRAVKU CALCIUM
SANDOZ SUMIVE TABLETY (A SOUVISEJICICH NAZVU —VIZ PRILOHA 1)

Novartis Consumer Health SA poZzadal jménem vSech drzidcehodnuti o registraci (viZioha I) o
harmonizaci podi€lanku 30 srérnice 2001/83/ES ve #ni pozdjSich gedpisi pro své pipravky
Calcium Sandoz 500 mg Sumivé tablety (Calcium lactate gluconate + Calcium carbonate 1132 + 875
mg) a Calcium Sandoz 1000 mg Sumivé tablety (Calcium lactate gluconate + Calcium carbonate 2263 +
1750 mg). Obsahentizeni byla nezbytna ogahi k dosazeni harmonizovaného souhrnu iidgj
piipravku (SPC) a harmonizaci modulu 3 souboru dokumentace, pro které drzitel rozhodnuti o registraci
navrhl nahradit vSechny stavajici formkiggavku jedinou formou o dvouiznych obsazich &&vych

latek, a k optimalizaci vyrobniho procesu pro tuto formu.

Bylo poukazano na tyto otazky tykajici se kvalit§inhosti a bezpmosti:

- Kvalita

Kvalita pripravku je povazovana zdijatelnou, jestlize je pouzivan za podminek stanovenych v souhrnu
Gdajn o pripravku. Fyzikalg-chemické a biologické aspekty tykajici se jednotného klinického pouziti
pripravku byly zjifovany a jsou kontrolovany uspokojivymizmbem.

- Uginnost

Kalcium je zakladnim mineralem nezbytnym pro éévéd a vyZivu kosti, pro elektrolytovou rovnovahu v
téle a pro spravnou funkéady regulénich mechanisin

Bylo dohodnuto, Ze by se formulace indikacllanzangtit na tyto fi podminky: obech formulované
indikace proprevenci a lébu nedostatku kalcia, ktera zahrnuje situacesekavaného/potencialniho
namistu poteby kalcia;osteoporézu, kde je Uloha dojgilbvani kalcia dote zajistna; uspsSna Iéba
kFivice a osteomalacie bude vyZzadovatfiméiené dodavani vitaminu D a jehdspbeni a dostateé
dodavani kalcia, aby umoznila normalni mineralizaci kosti.

- Bezpénost

Na zaklad dostupnych informaci a literarnich reSerSi se nezda, Ze by existjalay nyznamsijsi
bezpénostni problém spojeny s peroralnim podavanim kalcia.Nimgolik zmén bylo do souhrnu
Gdaji o pripravku zélengno.

Oddil tykajici se kontraindikactigtal nezninén. Calcium Sandoz je proto kontraindikovan u padient
hypersenzitivitou na tévé latky nebo na &kterou pomocnou latku Sumivych tablet; choroby a/nebo
podminky majici za nasledek hyperkalcinemii anebo hyperkialciafrokalcindzu a nefrolitiazu.

Malé slovni Upravy byly zdergny do oddilu o &hotenstvi a kojeni zacélem jeho vyjasini

a sjednoceni sipdpisy pro souhrn Udap pripravku.

Oddil tykajici se nezadoucickinku byl poznénén podle nejnosjSich informaci z postmarketingového
vyzkumu a rovdz tak, aby byl ve sh@éds gedpisy pro souhrn Udajo pipravku. Klasifikace a
terminologie byly zrénény na zaklad roztridéni podle organu podle MedDRA.

Posouzeni piinosu/rizika

Uginné latky I€ivych pripravki, Calcium Sandoz 500 mg a 1000 mg Sumivé tablety (calcium lactate
gluconate a calcium carbonate), se ukazaly j&kmé a v pijatelné mie bezpéné hem mnohaletého
pouzivani lidmi ve velkém @tu a fiznosti gipravia v fad zemi.

Vybor pro humanni ivé pripravky vzhledem k dokumentaci poskytnuté drziteli rozhodnuti o registraci
a wdecké diskusi v ramci vyboru zastava nazor, zegpgitinosu/rizika pipravku Calcium Sandoz 500

mg a 1000 mg Sumivé tablety je kladny pro dohodnuté a harmonizovarecadik
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ZDUVODNENi POTREBNYCH UPRAV V SOUHRNU UDAJU O PRiPRAVKU

Vzhledem k tomu, ze:

- doporgeni bylo zaréreno na harmonizaci souhrnu UGda) gipravku a harmonizaci
farmaceutické dokumentace — modulu 3 (kvalita);

- souhrn udaij o pipravku navrzeny drziteli rozhodnuti o registraci byl vigvona zaklagl
predlozené dokumentace &fecké diskuse v rdmci vyboru,

Vybor pro humanni a &vé pripravky doportil Gpravu rozhodnuti o registraci, prézne souhrn Gdaj
o pripravku uveden vifloze 1l tohoto stanoviska.
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PRILOHA I11

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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1. NAZEV PRiPRAVKU

Calcium Sandoa dalSi nazvy (vizitoha 1) 500 mg, Sumivé tablety
Calcium Sandoz a dalsi nazvy (vileha 1) 1000 mg, Sumivé tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENi

Jedna Sumiva tableta 500 mg obsahuje:

1132 mg calcii lactogluconas a 875 mg calcii carbonas (ekvivalent 500 mg nebo 12,5 mmol kalcia).
Jedna Sumiva tableta 1000 mg obsahuje:

2263 mg calcii lactogluconas a 1750 mg calcii carbonas (ekvivalent 2000 mg nebo 25 mmol kalcia).
Pomocné latky viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Sumivé tablety
Bilé, kulaté, ploché Sumivé tablety se zkosenou hrandinigpemerade.

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutickéindikace

- Prevence a liba deficitu kalcia
- Suplementace kalcia jako doghrspecifické 1éby k prevenci a ke osteoporézy
- U kfivice a u osteomalacie jakdigavek k Iéb¢ vitaminem

4.2. Davkovani a zptisob podani

Dospli: 500 — 1500 mg/den

Déti: 500 — 1000 mg/den

Sumivé tablety se rozpusti ve sklenici vodyilizné 200 ml), doporéuje se roztok ihned vypit.
Sumivé tablety Calcium Sandoz je moZno uzivat s jididmez jidla.

4.3. Kontraindikace

- Hypersensitivita na &vou latku nebo na kteroukoliv pomocnou latku obsazenou v Sumivych
tabletach.

- Onemoc#ni nebo stavy, které maji za nasledek hyprekalcémii nebo hyperkalciurii.

- Nefrokalcindza, nefrolithiaza.

4.4. ZvIaStni upozor néni a zvlastni opatieni pro pouZiti

U pacient s mirnou hyperkalciurii §@s 300 mg/24 h nebo 7,5 mmol/24 h) nebo s anamnézou
masovych kamei je nutno sledovat vyliovani kalcia méi. V pripac potieby Ize snizit davku kalcia
nebo perusit I€bu. Pacientim se sklonem k tvodbomaiovych kamei se doporduje zvySit gijem
tekutin.

U pacient se zhorSenim rendlnich funkci maji byt soli kalcia podavany podsk§ka dohledem
s monitoraci sérové hladiny kalcia a fosfatu.

Pri 1&¢be vysokymi davkami a zviaStpri souwasné Iéb¢ vitaminem D existuje riziko vzniku
hyperkalcémie s naslednym poSkozenim renalnich funkcéchidot pacient je nutno sledovat sérové
hladiny kalcia a monitorovat renalni funkce.

Byly publikovany zpravy, které ziiiji mozné zvySeni absorpce hlinikii podavani se solemi citratu.
Sumivé tablety Calcium Sand@zteré obsahuiji kyselinu citrénovou) je nutno uZivat opatrpacieni
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se zavaznou poruchou rendlnich funkci, z¥lastch pacieni, kteli sowkasrit uzivaji gipravky
obsahuijici hlinik.

Kazda Sumiva tableta Calcium Sandoz obsahuje aspartam, zdroj fenylalaninu odpovidajici 15 mg
fenylalaninu/davka. Tablety mohou byt Skodlivé pro pacienty s fenylketonurii.

Pacienti se vzacnou vrozenou vadou — intoleranci fruktézy nebo malabsorpci glukézy-galaktézy — by
nentli tento Iék uZivat.

Jedna tableta Calcium Sandoz 500 mg obsahuje 2,976 mmol (odpovida 68,45 mg) sodiku

Jedna tableta Calcium Sandoz 1000 mg obsahuje 5,95 mmol (odpovida 136,90 mg) sodiku.

Sumivé tablety Calcium Sandoz musi byt uchovavany mimo désiah d

Informace pro diabetiky:

Jedna Sumiva tableta obsahuje 0,002 jednoteki.cBkoto je tento 1€k vhodny pro diabetiky.

4.5, Interakce sjinymi [&ivymi pFipravky ajinéformy interakce

Thiazidova diuretika snizuji vyiovani kalcia m&. Pro zvySené riziko hyperkalcémie jeha i
sowasném uzivani thiazidovych diuretik pravideionitorovat hladinu kalcia v séru.

Systémow podavané kortikosteroidy snizuji absorpci kalcifi. dwasném podavani ke byt nutné
zvySit davku pipravku Calcium Sandoz.

Pfi sowasném podavani gipravky obsahujicimi kalcium e dojit knaruSeni absorpce
tetracyklinovych pipravki. Proto je nutno podavat tetracyklinovéipgsavky nejméa 2 hodiny fed
peroralnim podanim kalcia nebo 4 az 6 hodingm. n

Pri hyperkalcémii navozené podavanim kalciazen dojit ke zvySeni toxicity sréigich glykosid. U
pacienti je nutno monitorovat EKG a sérové hladiny kalcia.

Pri sowasném podavani bisfosfonatu nebo fluoridu sodného je nutnoifgrayky podavat nejmér3
hodiny ged podanim fipravku Calcium Sandoz, protoze by mohlo dojit ke snizeni absorpce peroraln
podaného bisfosfonatu nebo fluoridu sodného v travici s@ustav

Kyselina $avelova (vyskytuje se ve Spenatu a v rebi@pa fytova kyselina (vyskytuje se v celozrnnych
ceredliich) mZe branit absorpci kalcia tvorbou nerozpustnychéglioinm s ionty kalcia. Pacient by ném
uzivat gipravky obsahujici kalcium 2 hodiny po jidle bohatém na kyselinuefovou a na kyselinu
fytovou.

4.6. Téhotenstvi a kojeni

Adekvatni denni fijlem (strava a suplementace) pro normalhétnou nebo kojici zenu je 1000 - 1300
mg kalcia.

V prubéhu g€hotenstvi by nesh denni gijem kalcia pekraiit 1500 mg. V obdobi kojeni je vyznamné
mnozstvi kalcia secrenovano do niského mléka, ale u novorozence nexbuje zadné nezadouci
Gginky.

Sumivé tablety Calcium Sandoz je moZno geficitu kalcia uZivat v mibéhu hotenstvi a v obdobi
kojeni.

4.7. Uginky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Pripravek Calcium Sandoz nijak neowiiye schopnosdtidit motorova vozidla a obsluhovat stroje.
4.8. Nezadouci ucinky

Nize jsou uvedeny nezadoucfinky roztidéné podle organovych systéna ¢etnosti vyskytu. Na
zakladt cetnosti jsou nezadouckiaky déleny naméné casté (>1/1000, <1/10Q)vzacné (>1/10000,
<1/1000) nebaelmi vzacné (<1/10,000), mezi které jsdazeny i ojediglé pripady.

Poruchy imunitniho systému:

Vzacné: Precitlivélost, napiklad vyrazka, ssdéni, kogivka

Velmi vzacné Byly hlaSeny izolovanéifpady systémovych alergickych reakci (anafylakticka reakce,
otok oblieje, angioneuroticky edém)

Poruchy metabolismu a vyZivy:

Méné casté Hyperkalcémie, hyperkalciurie.
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Gastrointestinalni poruchy:
Vzacné Flatulence, zacpa, fijem, nauzea, zvraceni, bolestidha

4.9. Predavkovani

Predavkovani vyvola hyperkalciurii a hypreklacémii. Metiizpaky hyperkalcémie fize patit nauzea,
zvraceni, Zizg polydipsie, polyurie, dehydratace a zacpa. Chronick&dgvkovani s naslednou
hyperkalcémii mize zmisobit vznik kalcifikaci v cévach a organech.

Hraniéni hodnota pro intoxikaci kalciem je&ipsuplementaci vice nez 2000 mg za den, uzivanych po
dobu rkolika mésiai.

Lécba predavkovani:

V pripad intoxikace jeiteba ihned ukaiit [é¢bu a korigovat deficit tekutin.

V pripad chronického fedavkovani a s@asné hyperkalcémii je prvnim¢Ebnym krokem hydratace
fyziologickym roztokem. Poté lze pouzit ddové diuretikum (naip furosemid) k dalSimu zvySeni
vylu¢ovani vapniku a k prevenci objemovéhetfzeni, ale je nutno se vyvarovat thiazidovych diuretik.
U pacient s renalnim selhanim neni hydrataéaga a je nutno provést dialyzu. Vipad perzistujici
hyperkalcémie je nutno wyloit dalSi faktory, které by ktomuto stavu mohlyispivat, nap
hypervitaminézu vitaminem A nebo D, primarni hyperparatyroidismus, malignitu, selhani ledvin nebo
imobilizaci.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Far makodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupirdineraly

ATC kody: calcii carbonas (A 12 AA 04), calcii lactogluconas (A 12 AA 06)

Vapnik je nezbytny mineralni prvek, pebny pro tvorbu a udrZzovani kosti, pro rovnovahu elektrofyt
organismu a pro spravnou funkci céhély regul@nich mechanisin

5.2. Far makokinetické vlastnosti

Pripravek Calcium Sandoz obsahuj& eapenné soli, kalcium-laktoglukonat a dlin vapenaty, které
se snadno rozpousti ve ¥agh aktivni ionizovanou formu vairpouzitelného kalcia

Absorpce:

Priblizné 25-50 % pozité davky kalcia je absorbovan@vazi v proximalniéasti tenkého #tva, a
predano do poolu voéndostupného kalcia.

Distribuce a metabolismus:

Mineralni slozka kosti a zulobsahje 99 % kalcia obsazenéhélg.tZbyvajici 1 % je fitomno v intra-
a extracelularni tekutén Fiblizné 50 % celkového obsahu kalciadlet je ve fyziologicky aktivni,
ionizované formy, z niz je piblizné 5 % spojeno s citratem, fosfatem nebo jinym aniontem. Zbyvajicich
45 % sérového kalcia je navazano na proteifgygz® na albumin.

Eliminace

Kalcium je vylwovano mei, stolici a potem. Vykovani mai je zavislé na glomerularni filtraci a
tubularni reabsorpci.

5.3. Predklinické Gdaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neexistuji Zadné jiné informace vztahujici se k hodnoceni &eagte nez informace uvedené v jinych
gastech SPC.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

Kyselina citronova (jemny granulat)

Prasek s pomerdovym aroma (obsahuje: pometamou silici, maltodextrin, arabskou klovatinu,
sorbitol (E420), glukosu)

Aspartam (E 951)

Makrogol 6000

Hydrogenuhkitan sodny

6.2. Inkompatibility

Neuplafiuje se.

6.3. Doba pouZitelnosti

2 roky

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tubu uchovavejte ddb uzavenou. Uchovavejte viwodnim obalu.

6.5. Druh obalu a vdikost baleni

Sumivé tablety jsou uloZeny v polypropylenovych tubach s pojistnymi polyethylenovyméryzav
s vysouSeci latkou, kazda tuba obsahuje 10 nebo 20 tablet. Tuby jsou uloZeny v krabicich obsahujicich
10, 20, 30, 40, 60, 80, 100 a 600 (pouze u 500 mg) tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6. Navod k pouziti pripravku a zachazeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Doplni se narodni Gdaje

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

Doplni se narodni Gdaje

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Doplni se narodni Gdaje

10. DATUM REVIZE TEXTU
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