PRILOHA 1
SEZNAM NAZVU, LEKOVYCH FOREM, OBSAHU LECIVYCH LATEK VETERINARNIHO

LECIVEHO PRIPRAVKU, ZIVOCISNYCH DRUHU, ZPUSOBU PODANI,
ZADATELU/DRZITELU ROZHODNUTI O REGISTRACI V CLENSKYCH STATECH
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Clenskﬁ Zadatel/ SmysSleny nazev Lékova forma Sila Zivotisné Frekvence a zpusob podani
stat DrZitel rozhodnuti o druhy
registraci

Rakousko Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, | Peroralni suspenze 50 mg Selata  |Lécba jednotlivych zvitat. Kazdé sele ma byt 1é¢eno 3.-
Z.1. La Ballastiere Suspension zum Eingeben toltrazurilu/ml S.den zivota jednotlivou perordlni davkou 20 mg
33500 Libourne fiir Ferkel toltrazurilu’kg zivé hmotnosti, coz odpovida 0,4 ml
FRANCE peroralni suspenze na kg zivé hmotnosti.

Belgie Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, | Peroralni suspenze 50 mg Selata  |Lécba jednotlivych zvitat. Kazdé sele ma byt 1é¢eno 3.-
Z.1. La Ballastiere orale suspensie voor biggen toltrazurilu/ml S.den zivota jednotlivou perordlni davkou 20 mg
33500 Libourne toltrazurilu’kg zivé hmotnosti, coz odpovida 0,4 ml
FRANCE peroralni suspenze na kg zivé hmotnosti.

Bulharsko Ceva Santé Animale CEBA3VYPWJI 50 mr/mi, | Peroralni suspenze 50 mg Selata  |Lécba jednotlivych zvitat. Kazdé sele ma byt 1ééeno 3.-
Z.1. La Ballasticre CYCIIEH3HsI 3a TIEPOPATHO toltrazurilu/ml 5.den zivota jednotlivou perordlni davkou 20 mg
33500 Libourne pHIaraHe IpH mpaceTa toltrazurilu’kg zivé hmotnosti, coz odpovida 0,4 ml
FRANCE peroralni suspenze na kg zivé hmotnosti.

Kypr Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, | Peroralni suspenze 50 mg Selata  |Lécba jednotlivych zvitat. Kazdé sele ma byt 1ééeno 3.-
Z.1. La Ballasticre OGO EVALOPTHLOL Y10 toltrazurilu/ml 5.den zivota jednotlivou perordlni davkou 20 mg
33500 Libourne yopidia toltrazurilu’kg zivé hmotnosti, coz odpovida 0,4 ml
FRANCE peroralni suspenze na kg zivé hmotnosti.

Ceska Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, | Peroralni suspenze 50 mg Selata |Lécba jednotlivych zvifat. Kazdé sele ma byt léceno 3.-

republika Z.1. La Ballastiére Peroralni suspense pro selata toltrazurilu/ml 5.den zivota jednotlivou peroralni davkou 20 mg
33500 Libourne toltrazurilu’kg zivé hmotnosti, coz odpovida 0,4 ml
FRANCE peroralni suspenze na kg zivé hmotnosti.

Dansko Ceva Santé Animale Cevazuril 50mg/ml, oral | Peroralni suspenze 50 mg Selata |Lécba jednotlivych zvifat. Kazdé sele ma byt 1é¢eno 3.-
Z.1. La Ballastiére suspension til spadgrise toltrazurilu/ml 5.den zivota jednotlivou peroralni davkou 20 mg
33500 Libourne toltrazurilu/kg zivé hmotnosti, coz odpovida 0,4 ml
FRANCE peroralni suspenze na kg zivé hmotnosti.

Estonsko Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, | Peroralni suspenze 50 mg Selata  |Lécba jednotlivych zvitat. Kazdé sele ma byt 1é¢eno 3.-
Z.1. La Ballastiére Suukaudne suspension jaoks toltrazurilu/ml 5.den zZivota jednotlivou peroralni davkou 20 mg
33500 Libourne porsad toltrazurilu/kg zivé hmotnosti, coz odpovida 0,4 ml
FRANCE Bristol peroralni suspenze na kg zivé hmotnosti.
UK
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Clensky’ Zadatel/ SmysSleny nazev Lékova forma Sila Zivotisné Frekvence a zpusob podani
stat DrZitel rozhodnuti o druhy
registraci

Francie Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, | Peroralni suspenze 50 mg Selata  |Lécba jednotlivych zvitat. Kazdé sele méa byt 1é¢eno 3.-
Z.1. La Ballastiere suspension buvable pour toltrazurilu/ml S.den zivota jednotlivou perordlni davkou 20 mg
33500 Libourne porcelets' toltrazurilu’kg zivé hmotnosti, coz odpovida 0,4 ml
FRANCE peroralni suspenze na kg zivé hmotnosti.

Némecko Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, | Peroralni suspenze 50 mg Selata |Lécba jednotlivych zvifat. Kazdé sele ma byt léceno 3.-
Z.1. La Ballasticre Suspension zum Eingeben toltrazurilu/ml 5.den zivota jednotlivou perordlni davkou 20 mg
33500 Libourne fir Ferkel toltrazurilu/kg Zivé hmotnosti, coz odpovida 0,4 ml
FRANCE peroralni suspenze na kg zivé hmotnosti.

Recko Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, | Peroralni suspenze 50 mg Selata |Lécba jednotlivych zvitat. Kazdé sele ma byt 1é¢eno 3.-
Z.1. La Ballastiere TOGLO EVOLDPTLLOL Y10 toltrazurilu/ml S5.den zivota jednotlivou peroralni davkou 20 mg
33500 Libourne Yolpidiat toltrazurilu/kg zivé hmotnosti, coz odpovida 0,4 ml
FRANCE peroralni suspenze na kg zivé hmotnosti.

Madarsko Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, | Peroralni suspenze 50 mg Selata  |Lécba jednotlivych zvifat. Kazdé sele ma byt 1é¢eno 3.-
Z.1. La Ballastiére belsdleges szuszpenzio toltrazurilu/ml 5.den zZivota jednotlivou peroralni davkou 20 mg
33500 Libourne malacoknak toltrazurilu’kg zivé hmotnosti, coz odpovida 0,4 ml
FRANCE peroralni suspenze na kg zivé hmotnosti.

Irsko Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, | Peroralni suspenze 50 mg Selata  |Lécba jednotlivych zvifat. Kazdé sele méa byt 1é¢eno 3.-
Z.1. La Ballastiere oral suspension for piglets toltrazurilu/ml S.den zivota jednotlivou perordlni davkou 20 mg
33500 Libourne toltrazurilu/kg zivé hmotnosti, coz odpovida 0,4 ml
FRANCE peroralni suspenze na kg zivé hmotnosti.

Italie Ceva Sant¢ Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, | Peroralni suspenze 50 mg Selata  |Lécba jednotlivych zvifat. Kazdé sele ma byt 1é¢eno 3.-
Z.1. La Ballastiére sospensione orale per toltrazurilu/ml S5.den zivota jednotlivou peroralni davkou 20 mg
33500 Libourne suinetti toltrazurilu/kg Zivé hmotnosti, coz odpovida 0,4 ml
FRANCE peroralni suspenze na kg zivé hmotnosti.

Lotyssko Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, | Peroralni suspenze 50 mg Selata |Lécba jednotlivych zvifat. Kazdé sele ma byt léceno 3.-
Z.1. La Ballastiére Suspensija iekskigai toltrazurilu/ml 5.den zivota jednotlivou peroralni davkou 20 mg

33500 Libourne
FRANCE

lietoSanai del siveni

toltrazurilu/kg zivé hmotnosti, coz odpovida 0,4 ml
peroralni suspenze na kg zivé hmotnosti.

! Rozhodnuti o registraci udéleno
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Clensky’ Zadatel/ SmysSleny nazev Lékova forma Sila Zivotisné Frekvence a zpusob podani
stat DrZitel rozhodnuti o druhy
registraci

Litva Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, | Perorélni suspenze 50 mg Selata  |Lécba jednotlivych zvifat. Kazdé sele ma byt lé¢eno 3.-
Z.1. La Ballastiere Geriamoji suspensija dél toltrazurilu/ml S.den zivota jednotlivou perordlni davkou 20 mg
33500 Libourne parSeliai toltrazurilu’kg zivé hmotnosti, coz odpovida 0,4 ml
FRANCE peroralni suspenze na kg zivé hmotnosti.

Lucembursko |Ceva Santé Animale CEVAZ'URIL 50 mg/ml, | Peroralni suspenze 50 mg Selata |Lécba jednotlivych zvifat. Kazdé sele ma byt léceno 3.-
Z.1. La Ballasticre suspension buvalzale pour toltrazurilu/ml 5.den zivota jednotlivou perordlni davkou 20 mg
33500 Libourne porcelets toltrazurilu’kg zivé hmotnosti, coz odpovida 0,4 ml
FRANCE peroralni suspenze na kg zivé hmotnosti.

Malta Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml | Peroralni suspenze 50 mg Selata  |Lécba jednotlivych zvitat. Kazdé sele ma byt 1é¢eno 3.-
Z.1. La Ballastiére Suspensjoni orali ghal toltrazurilu/ml 5.den zivota jednotlivou peroralni davkou 20 mg
33500 Libourne finienes toltrazurilu/kg zivé hmotnosti, coz odpovida 0,4 ml
FRANCE peroralni suspenze na kg zivé hmotnosti.

Nizozemsko  |Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, | Perorélni suspenze 50 mg Selata  |Lécba jednotlivych zvifat. Kazdé sele ma byt 1é¢eno 3.-
Z.1. La Ballastiére orale suspensie voor biggen toltrazurilu/ml 5.den zZivota jednotlivou peroralni davkou 20 mg
33500 Libourne toltrazurilu’kg zivé hmotnosti, coz odpovida 0,4 ml
FRANCE peroralni suspenze na kg zivé hmotnosti.

Polsko Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, | Perorélni suspenze 50 mg Selata  |Lécba jednotlivych zvifat. Kazdé sele ma byt 1é¢eno 3.-
Z.1. La Ballastiére zawiesima dqustna dla toltrazurilu/ml S.den zivota jednotlivou perordlni davkou 20 mg
33500 Libourne prosiat toltrazurilu/kg Zzivé hmotnosti, coz odpovida 0,4 ml
FRANCE peroralni suspenze na kg zivé hmotnosti.

Portugalsko  |Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg{ ml, | Peroralni suspenze 50 mg Selata  |Lécba jednotlivych zvirat. Kazdé sele ma byt 1é¢eno 3.-
Z.1. La Ballasticre suspensdo oral para leitdes toltrazurilu/ml 5.den zivota jednotlivou perordlni davkou 20 mg
33500 Libourne toltrazurilu’kg zivé hmotnosti, coz odpovida 0,4 ml
FRANCE peroralni suspenze na kg zivé hmotnosti.

Rumunsko Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, | Perorélni suspenze 50 mg Selata  |Lécba jednotlivych zvifat. Kazdé sele méa byt 1é¢eno 3.-
Z.1. La Ballastiére Suspensie orald pentru toltrazurilu/ml 5.den zivota jednotlivou peroralni davkou 20 mg

33500 Libourne
FRANCE

purceii

toltrazurilu/kg zivé hmotnosti, coz odpovida 0,4 ml
peroralni suspenze na kg zivé hmotnosti.

* Rozhodnuti o registraci udéleno
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Clensky’ Zadatel/ SmysSleny nazev Lékova forma Sila Zivotisné Frekvence a zpusob podani
stat DrZitel rozhodnuti o druhy
registraci

Slovensko Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, | Peroralni suspenze 50 mg Selata |Lécba jednotlivych zvirat. Kazdé sele ma byt 1éCeno 3.-
Z.1. La Ballastiere Peroralna suspenzia pre toltrazurilu/ml S.den zivota jednotlivou perordlni davkou 20 mg
33500 Libourne prasiatka toltrazurilu’kg zivé hmotnosti, coz odpovida 0,4 ml
FRANCE peroralni suspenze na kg zivé hmotnosti.

Spanglsko Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, | Peroralni suspenze 50 mg Selata |Lécba jednotlivych zvifat. Kazdé sele ma byt léceno 3.-
Z.1. La Ballastiére Suspension Oral para toltrazurilu/ml 5.den zivota jednotlivou peroralni davkou 20 mg
33500 Libourne lechones toltrazurilu’kg zivé hmotnosti, coz odpovida 0,4 ml
FRANCE peroralni suspenze na kg zivé hmotnosti.

Spojené Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, | Peroralni suspenze 50 mg Selata  |Lécba jednotlivych zvirat. Kazdé sele ma byt 1é¢eno 3.-

kralovstvi Z.1. La Ballastiere oral suspension for piglets toltrazurilu/ml 5.den zivota jednotlivou peroralni davkou 20 mg

33500 Libourne
FRANCE

toltrazurilu/kg zivé hmotnosti, coz odpovida 0,4 ml
peroralni suspenze na kg zivé hmotnosti.
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PRILOHA II

VEDECKE ZAVERY
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CELKOVE SHRNUTi VEDECKEHO HODNOCENiI PRIPRAVKU CEVAZURIL 50mg/ml
peroralni suspenze pro selata

1. Uvod

Pripravek CEVAZURIL 50 mg/ml peroralni suspenze pro selata je suspenze k peroralnimu podani, ktera
jako 1é¢ivou latku obsahuje 50 mg toltrazurilu/ml. Je urcen k prevenci klinickych ptiznakd kokcidiozy u
novorozenych selat v zeméd¢€lskych podnicich s potvrzenym vyskytem kokcidiozy zptisobené organismem
Isospora sui. Doporucena davka pripravka je jedna peroralni davka 20 mg toltrazurilu na kg zivé
hmotnosti, coz odpovidad 0,4 ml peroralni suspense na kg zivé hmotnosti, podavana 3.-5. den zivota.
Ptipravek je generikem piipravku Baycox 5% peroralni roztok.

V pribéhu decentralizovaného postupu doslo k neshod¢ mezi ¢lenskymi staty, co se tyce adekvatnosti
udaji poskytnutych pro posouzeni rizik pro zivotni prostiedi faze II.

K posouzeni rizik pfipravku pro Zivotni prostfedi zadatel nejprve poskytl pouze hodnoceni faze I, ze
kterého vyplyvalo, ze hodnota PEC,4, byla hluboce pod hodnotou 100 pg/kg. Né&které dotcené clenské
staty vyjadrily obavu z perzistence hlavniho metabolitu toltrazurilu, sulfonu toltrazurilu, zZadatel byl tudiz
pozadan, aby piedlozil hodnoceni faze II.

V odpovédi na dotazy vznesené v ramci decentralizovaného postupu odkazoval Zadatel v souvislosti
s posouzenim rizik pro zivotni prostfedi na zavéry, ke kterym vybor CVMP dospél pfi postupu predlozeni
zalezitosti k posouzeni podle ¢lanku 35 smérnice 2001/82/ES, jez se tykala veterinarnich 1é¢ivych
piipravkd s obsahem toltrazurilu ur€enych pro pouziti u dribeze v souvislosti s posouzenim rizik pro
zivotni prostiedi, a Zadatel argumentoval tim, ze:

e hodnota PEC,4, byla u prasat jednoznac¢né niz$i nez u driibeze,

e chov driibeZe i prasat a zplisob vyroby piipravku pro tyto Zivo¢isné druhy jsou podobné,

e metabolismus toltrazurilu je u driibeze i prasat povazovan za kvalitativné podobny.
Zadatel o registraci se proto domnival, Ze zavéry vyboru CVMP zpostupu piedlozeni zaleZitosti
k posouzeni pro dribez Ize ptevzit i pro selata.

Tato odpoveéd byla pfijata referenénim Clenskym statem, ale odmitnuta nékterymi dotéenymi ¢lenskymi
staty z toho divodu, Ze hodnoty koncovych bodl ze zvefejnéného souhrnu vyhodnoceni nejsou
dostate¢nou nahradou idajui z posouzeni rizik pro zivotni prostiedi. Vzhledem k tomu, Ze se Clenské staty
v této otdzce nedokazaly dohodnout, byla zalezitost predlozena vyboru CVMP k posouzeni.

2. Hodnoceni posouzeni rizik pro Zivotni prostredi

2.1 Posouzeni poskytnutych tdaji faze I1

Hodnoceni faze Il provedené zadatelem o registraci vychazelo ze:

e zaveérl tykajicich se posouzeni rizik pro zivotni prostfedi uvedenych v postupu ptedlozeni
zélezitosti k posouzeni podle ¢lanku 35 smérnice 2001/82/ES, které se tykalo veterinarnich
1é¢ivych ptipravkil s obsahem toltrazurilu uréenych pro pouziti u dritbeze a

e argumentace, ze predpokladand koncentrace v zivotnim prosttedi (PEC), ktera je dusledkem
pouziti pfipravku u prasat, je nizsi nez hodnota PEC, ktera plyne z jeho pouziti u dribeze.
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Poskytnuté informace neuvadi podrobnosti o navrhu, provedeni, analyze a vysledcich této studie, které by
umoznily Uplné a nezavislé posouzeni, a tudiZz neumoznuji hodnoceni faze II v souladu s pravnimi
pozadavky a piislusnymi platnymi pokyny”.

Scénare pro mrvu prasat a driibeze navic nemusi byt nutné srovnatelné, protoze podminky chovu, pouziti a
zemédelské postupy pro nakladani s mrvou se Casto velmi li§i. Je znamo, ze hlavni metabolit je u této
slouCeniny v ptipadé prasat i dribeze pravdépodobné stejny a ze vypocet ve fazi I ERA bere pii vypoctu
expozice zivotniho prostfedi v tvahu 100 % davky (pfistup celkového rezidua). Mozné odchylky
v metabolismu proto nejsou pii vypoctu hodnoty PEC ve fézi I ptili§ vyznamné.

Vybor CVMP tedy nakonec dospél k nazoru, ze informace piedloZzené zadatelem o registraci jsou
v souvislosti s hodnocenim faze Il nedostatecné, a v pfipadé, Zze pro hodnoceni piipravku bude
vyzadovano posouzeni faze 11, nemélo by byt rozhodnuti o registraci udéleno.

2.1 Hodnoceni faze I a tivahy, zda je zapoti‘ebi posouzeni faze 11

Kromé¢ toho, ze se vybor vyjadfil k otazce, zda jsou uvedené tdaje dostateéné pro posouzeni faze 11 (viz
vyse), prehodnotil navic také fazi I predlozenou spolu se zadosti, aby dospé¢l ke stanovisku, zda mize byt
v souladu s ¢lankem 36 smémice 2001/82/ES pfipravku udéleno rozhodnuti o registraci nebo za by mélo
byt zamitnuto.

Vybor vzal v tvahu hodnoceni fadzel posouzeni rizik pro Zzivotni prostiedi poskytnuté zadatelem
o registraci pro piipravek Cevazuril 50 mg/kg pro peroralni pouziti u selat, aby urcil, zda Ize posouzeni
rizik pro Zivotni prostedi ukoncit ve fazi I, nebo zda se bude pozadovat hodnoceni faze II. Z hodnoceni
faze I vyplyvd, Ze hodnota PEC,. pro selata Cinila 12 pg/kg, a leZi tedy velice nizko pod prahovou
hodnotou pro posouzeni faze II, jez ¢ini 100 pug/kg. Posouzeni rizik pro zivotni prostedi lze tedy ukondit
ve fazi I, pokud neexistuji zvlastni obavy, které by opraviiovaly k pozadavku pro hodnoceni faze II, jak je
stanoveno v pokynu VICH GL 6.

Pokyn VICH GL 6 stanovi, Ze:

., Pro nékteré veterinarni lécivé pripravky, u kterych by jinak bylo hodnoceni ukonceno ve fazil,
mohou byt vyzadovany dalsi dopliujici informace o rizicich pro Zivotni prostredi, aby se vyresily
urcité obavy, které souviseji s piisobenim a pouzitim téchto pripravkii. Ocekava se, Ze takové situace
budou spise vyjimkou nez pravidlem, a mély by byt k dispozici néjaké ditkazy odivodnujici tyto
obavy.

Nekteré vetejné dostupné diikazy naznacuji, Zze hlavni metabolit a produkt degradace toltrazurilu v pade —
sulfon toltrazurilu — je perzistentni, fytotoxicky a proménlivy a mize prosakovat do podzemnich vod.
Féaze Il by tudiz v zasadé¢ mohla byt vyjimecné pozadovana. Vybor CVMP jiz nicméné diive dospél
k zavéru, ze toltrazuril a sulfon toltrazurilu nepfedstavuji nepfijatelné riziko v koncentracich v Zivotnim
prostiedi, které presahuji pfedpokladané koncentrace, jez jsou vysledkem pouziti pfipravku Cevaruzil
50mg/ml peroralni suspense pro selata. Soucasné ditkkazy tedy nejsou dostatecné, aby zdavodnily tyto
obavy, a tedy i pozadavek na hodnoceni faze II.

Vybor CVMP tedy dospél k zavéru, ze posouzeni rizik tohoto piipravku pro zivotni prostiedi mize byt
ukonceno ve fazi L.

* CVMP/VICH GL6: Posouzeni dopadu veterinarnich 1é¢ivych piipravki na Zivotni prostiedi (EIAS) — fazel
(CVMP/VICH/592/98-FINAL), CVMP/VICH GL38: Posouzeni dopadu veterinarnich 1é¢ivych piipravkd (VLP) na zivotni
prostiedi — faze II (CVMP/VICH/790/03-FINAL) a Posouzeni dopadu veterinarnich 1é¢ivych pfipravki na zivotni prostiedi
v souladu s pokyny VICH GL6 a GL38 (EMEA/CVMP/ERA/418282/2005— Rev.1)
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ZDUVODNENI DOPORUCENI UDELENI ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vybor CVMP dospél k zavéru, ze informace, které poskytl zadatel o registraci, neumoznuji hodnoceni
faze Il v souladu s pravnimi pozadavky a platnymi pokyny.

Z posouzeni rizik pfipravku pro zivotni prostfedi v souladu s pokynem VICH GL 6 (Posouzeni dopadu
veterinarnich 1é¢ivych ptipravkii na zivotni prostfedi — faze I, CVMP/VICH/592/98-Final) vyplyva, Ze
hodnota PEC4. pro selata je 12 pg/kg, a lezi tedy velice nizko pod prahovou hodnotou pro posouzeni
faze 11, jez ¢ini 100 pg/kg.

Vybor CVMP je toho ndzoru, Ze na zakladé soucasnych informaci neexistuje védecké zdivodnéni
pozadavku na hodnoceni faze II, a posouzeni rizik tohoto ptfipravku pro zivotni prostiedi tudiz mtze byt
ukonceno ve fazi L.

Vybor CVMP posoudil veskeré tidaje predlozené pisemné i ve formé ustniho vysvétleni a po konzultaci
s pracovni skupinou pro posuzovani rizik pro Zivotni prostfedi dospél k zavéru, ze namitky vznesené
v prub&hu decentralizovaného postupu by nemély branit udéleni rozhodnuti o registraci.

Vybor CVMP proto doporucuje udéleni rozhodnuti o registraci pfipravku CEVAZURIL 50 mg/ml

peroralni suspenze pro selata. Souhrn udajii o pfipravku, oznaceni na obalu a pfibalové informace jsou
uvedeny v piiloze III tohoto stanoviska vyboru CVMP.
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PRILOHA III

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU, OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVE INFORMACE
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Platny souhrn idajl o pfipravku, oznac¢eni na obalu a ptibalové informace jsou koneéné verze, které byly
vytvoieny v prubéhu postupu koordinacni skupiny.
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