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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Torasemid STADA 2,5 mg tablety
Torasemid STADA 5 mg tablety

Torasemid STADA 10 mg tablety
Torasemid STADA 20 mg tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Torasemid STADA 2,5 mg tablety
Jedna tableta obsahuje 2,5 mg torasemidu.

Pomocné latky se zndmym ucinkem
Jedna tableta obsahuje 80,10 mg laktosy (ve formé monohydratu).

Torasemid STADA 5 mg tablety
Jedna tableta obsahuje 5 mg torasemidu.

Pomocné latky se zndmym ucinkem
Jedna tableta obsahuje 77,60 mg laktosy (ve formé monohydratu).

Torasemid STADA 10 mg tablety
Jedna tableta obsahuje 10 mg torasemidu.

Pomocné latky se zndmym tucéinkem
Jedna tableta obsahuje 155,20 mg laktosy (ve formé monohydratu).

Torasemid STADA 20 mg tablety
Jedna tableta obsahuje 20 mg torasemidu.

Pomocné latka se znamym tcinkem
Jedna tableta obsahuje 310,40 mg laktosy (ve formé monohydratu).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Tableta

Torasemid STADA 2.5 mg tablety
Bila az témér bila, kulata, bikonvexni tableta o praméru 6,0 = 0,2 mm a tloust'ce 3,6 + 0,5 mm.

Torasemid STADA 5 mg tablety

Bila az témér bila, kulata, bikonvexni tableta o praméru 7,0 + 0,2 mm, tloust’ce 2,5 mm £ 0,5 mm a
s pulici ryhou na jedné stran€.

Tabletu Ize rozdé¢lit na stejné davky.

Torasemid STADA 10 mg tablety
Bila az téméf bila, kulata tableta o prumeéru 8,5 + 0,2 mm a tloust'ce 4,2 = 0,5 mm s Ctvrticim kiizem
na jedné strané, Ctvrtici ryhou na druhé strané a se ¢tyfmi bo¢nimi zatezy.
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Tabletu lze rozdé¢lit na stejné davky.

Torasemid STADA 20 mg tablety

Bila az témér bila, kulata, bikonvexni tableta o priméru 11,0 £ 0,2 mm a tloustce 4,4 mm + 0,5 mm
s Ctvrticim kifiZzem na jedné stran€ a Ctvrtici ryhou na druhé strané.

Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Torasemid STADA 2,5 mg tablety
Esencialni hypertenze u dospélych pacientt.

Torasemid STADA 5 /10 /20 mg tablety
Lécba a prevence rekurence srde¢niho edému a/nebo vypotku u dospélych v dasledku srdecniho
selhani.

4.2 Davkovani a zpiisob podani
Déavkovani

Torasemid STADA 2.5 mg tablety k 16€b€ esencialni hypertenze

Lécba se zahajuje davkou 2,5 mg torasemidu jednou denné. Antihypertenzni u¢inek torasemidu
nastupuje pomalu v prvnim tydnu a maxima dosahuje nejpozdéji ptiblizné po 12 tydnech.

Pokud se krevni tlak po 12 tydnech 1é¢by 2,5 mg torasemidu denné nevrati k normalni hodnoté, 1ze
davku zvysit na 5 mg torasemidu denné. V dasledku zvyseni davky lze ocekavat jesté vétsi ucinek na
snizeni krevniho tlaku, zejména v piipad¢, kdy byl ptivodni krevni tlak velmi zvySeny (diastolicky
krevni tlak vyssi nez 115 mmHg) a pti poruse funkce ledvin.

Dalsi zvySeni denni davky nad 5 mg torasemidu se nedoporucuje, protoze dalsi snizeni krevniho tlaku
nelze ocekévat.

Torasemid STADA 5 /10 /20 mg k 1é¢bé srde¢niho edému a/nebo vypotki v dusledku srde¢niho
selhani
Lécba se zahajuje davkou 5 mg torasemidu denné. Tato davka je obvykle také davkou udrzovaci.

Lécba torasemidem v davce 10 mg denné je indikovana v ptipadé, kdy bézna davka 5 mg torasemidu
denné neni dostatecna.

Pokud je Géinnost stale nedostate¢na, 1ze davku zvysit az na 20 mg torasemidu denné v zavislosti na
zéavaznosti klinického obrazu.

Zv1astni skupiny pacienti

Starsi pacienti
Nejsou k dispozici zadna doporuceni tykajici se Gpravy davkovani u starSich pacient. Nejsou k
dispozici ani dostate¢né srovnavaci studie mezi star§imi a mlad$imi pacienty.

Pacienti s poruchou funkce jater

Torasemid je kontraindikovan u pacienti s jaternim kématem nebo prekématem (viz bod 4.3).
U pacientli s poruchou funkce jater mat byt 1é¢ba provadéna s opatrnosti, protoze plazmatické
koncentrace torasemidu mohou byt zvysené (viz bod 5.2).

Pediatricka populace
Bezpecnost a ucinnost torasemidu u déti a dospivajicich do 18 let nebyla stanovena.
Torasemid proto nema byt podavan détem a dospivajicim do 18 let (viz bod 4.4).




Zpiisob podani
Peroralni podani.

Tablety se uzivaji rano, nerozkousané, s malym mnozstvim tekutiny.
Biologicka dostupnost torasemidu je nezavisld na pfijmu potravy.
Torasemid se obvykle podava dlouhodobé nebo do vymizeni otoku.

4.3 Kontraindikace

o hypersenzitivita na 1é¢ivou latku, derivaty sulfonylurey nebo na kteroukoli pomocnou latku
uvedenou v bod¢ 6.1

porucha funkce ledvin s anurii

jaterni kéma nebo prekoma

hypotenze

hypovolemie

hyponatremie, hypokalemie

vyznamné poruchy mikce (napt. v disledku hyperplazie prostaty)

kojeni (viz bod 4.6)

4.4 Zvlastni upozornéni a bezpe¢nostni opatieni pro pouZziti

Torasemid se nema uzivat pfi:

o dné

srdecni arytmii (napt. SA blokada, AV blokada 2.nebo 3.'stupn¢)

patologickych zménach acidobazické rovnovahy

soucasné 1é¢be lithiem, aminoglykosidy nebo cefalosporiny

patologickych zménach krevniho obrazu (napf. pii trombocytopenii nebo anemii u pacientti bez
poruchy funkce ledvin)

poruse funkce ledvin zptisobené nefrotoxickymi latkami

o u déti do 18 let

Vzhledem k tomu, Ze mize dojit ke zvyseni hladiny glukézy v krvi, doporucuje se u pacientii
s latentnim nebo manifestnim onemocnénim diabetes mellitus peclivé sledovani metabolismu
sacharida.

Zejména na zacatku 1écby a u starSich pacienti je tfeba sledovat znamky ztraty elektrolytt a
hemokoncentrace.

Pfi dlouhodobé 1é¢bé torasemidem je tieba pravideln€ sledovat elektrolytovou rovnovahu, zejména
draslik v séru. V pravidelnych intervalech je tieba kontrolovat glykemii, hladinu kyseliny mocové,
urey, kreatininu a lipida v krvi a krevni obraz (erytrocyty, leukocyty, trombocyty).

Zneuziti pro dopingové ucely

Uzivéani torasemidu miize vést k pozitivnim vysledklim dopingovych testa.

Zdravotni dusledky uzivani torasemidu jako dopingového prosttedku nelze predvidat a nelze vyloudit
zavazna zdravotni rizika.

Pomocné latky
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje laktosu. Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci

galaktosy, Uplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukosy a galaktosy nemaji tento 1écivy
ptipravek uZivat.

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

Kombinace, které se nedoporucuji
Zejména pii 16€bé vysokymi davkami miiZe torasemid zesilit nasledujici nezadouci ucinky: ototoxické




a nefrotoxické u¢inky aminoglykosidovych antibiotik (napf. kanamycin, gentamicin, tobramycin) a
cytostatik na bazi platiny a nefrotoxické ucinky cefalosporinti.

Soucasna 1écba torasemidem a lithiem miize vést ke zvySeni sérové koncentrace lithia, a tim k zesileni
ucinkl a nezadoucich ucink lithia.

Kombinace vyzadujici zvlaStni opatrnost

Torasemid zvySuje ucinek jinych antihypertenziv, zejména inhibitort ACE. Pokud jsou inhibitory
ACE podavany navic k 1é¢b¢ torasemidem nebo bezprostfedné po ni, mize dojit k nadmérnému
poklesu krevniho tlaku.

Nedostatek drasliku zpisobeny torasemidem muze vést ke zvyseni a zesileni nezadoucich ucinkt
soucasné¢ podavanych digitalisovych ptipravka.

Torasemid muze snizovat uéinek antidiabetik.

Probenecid a nesteroidni antirevmatika (napf. indometacin, kyselina acetylsalicylovd) mohou snizovat
diureticky a antihypertenzni G¢inek torasemidu.

V ptipadég 1écby vysokymi davkami salicylati mize torasemid zvysit jejich toxicky ucinek na centralni
nervovy systém.

Torasemid miize zesilovat ucinky teofylinu a myorelaxancii odvozenych od kurare.

Laxativa, mineralokortikoidy a glukokortikoidy mohou zvysit ztratu drasliku zptisobenou
torasemidem.

Torasemid mize snizovat vazokonstrik¢éni Gi¢inky katecholaminti (napft. epinefrinu, norepinefrinu).

Soucasna [écba cholestyraminem mtize snizit absorpci peroraln€é podavaného torasemidu, a tim snizit i
jeho ucinek.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

S pouzitim torasemidu u t€hotnych Zen nejsou zadné nebo jen velmi omezené zkusenosti. Studie na
zvitatech prokazaly reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3). Ve studiich na zvifatech prochazel torasemid
placentou. Torasemid se nedoporucuje béhem téhotenstvi a u Zen ve fertilnim véku, které nepouzivaji
antikoncepci.

Dokud nebudou k dispozici dalsi zkusenosti, smi byt torasemid podavan béhem téhotenstvi pouze
v nezbytnych ptipadech, a to v nejnizsi uc¢inné davce.

Diuretika nejsou vhodna k rutinni 1é¢be hypertenze a otokt béhem téhotenstvi, protoze mohou zhorsit
placentarni perfuzi a tim 1 intrauterinni rist. Pokud je v pfipad¢ srde¢niho selhani nebo poruchy funkce
ledvin nutné podévat torasemid t€hotné Zené¢, je tfeba diikladn€ monitorovat elektrolyty a hematokrit i
rust plodu.

Kojeni

Neni znamo, zda se torasemid nebo jeho metabolity vylucuji do matetského mléka u cloveéka nebo u
zvirat. Riziko pro novorozence/kojené dité nelze vyloucit. Proto je torasemid v obdobi kojeni
kontraindikovan (viz bod 4.3).

Je tieba rozhodnout, zda prerusit kojeni anebo ukoncit 1écbu torasemidem. Maji se zvazit jak prinosy
kojeni pro dité, tak pfinosy 1é¢by pro Zenu.

Fertilita
Studie fertility u ¢lovéka nebyly provedeny. Ve studiich na zvitatech nebyly pozorovany zadné ti¢inky



na fertilitu.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a pouZivat stroje

I v ptipad¢, ze je torasemid uzivan v souladu s pokyny lékate, mize ovlivnit reaktivitu do té miry, ze
je narusena schopnost fidit dopravni prostfedky, pouzivat stroje nebo pracovat bez pevné opory. To
plati zejména na zacatku 1é¢by, pfi zvySovani davky, zmeéné 1éCivého piipravku, zahajeni uzivani

dal$iho 1é¢ivého piipravku nebo pfi soucasné konzumaci alkoholu.

4.8 Nezadouci ucinky

Béhem [écby torasemidem byly pozorovany a hlaSeny nasledujici G€inky s nésledujicimi ¢etnostmi:
velmi Casté (> 1/10); casté (> 1/100 az < 1/10); mén¢ Casté (> 1/1 000 az < 1/100); vzacné (= 1/10 000
az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000), neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit).

T¥idy organovych |Casté Méné casté Velmi vzacné Neni
systémiu Znamo
Poruchy krve hemokoncentrace,
a lymfatického trombocytopenie,
systému erytropenie a/nebo
leukopenie (viz bod
4.4)

Poruchy alergické reakce
imunitniho
systému
Poruchy zvySeni metabolické
metabolismu alkalozy,
a vyzivy hyperglykemie,

hypokalemie (pfi

soucasné dieté

s nizkym obsahem

drasliku, pfi zvraceni,

prajmech,

po nadmérném uzivani

projimadel a u pacientd

s chronickou jaterni

dysfunkci)

poruchy vodni a

elektrolytové

rovnovahy v zavislosti

na davce a délce 1éCby,

zejména napf.

hypovolemie,

hypokalemie a/nebo

hyponatremie (viz bod

4.4
Poruchy bolest hlavy, parestezie synkopa,
nervového systému |zavrat’ (zejména ischemie mozku,

na zacatku 1écby) zmatenost
Poruchy oka porucha zraku




Tridy organovych
systému

Casté

Velmi vzacné

Neni
Znamo

Poruchy ucha
a labyrintu

tinitus,
ztrata sluchu

Srdecni poruchy

ischemie myokardu,
arytmie,

angina pectoris,
akutni infarkt
myokardu

Cévni poruchy

tromboembolické
komplikace,
hypotenze,

poruchy srde¢niho a
centralniho krevniho
ob¢hu

Gastrointestinalni
poruchy

gastrointestinalni
poruchy, napf.
nechutenstvi, bolest
zaludku, nauzea,
zvraceni, prijem, zacpa
(zejména na zacatku
1é¢by)

sucho v tstech
(xerostomie)

pankreatitida

Poruchy kuze
a podkoZni tkané

alergické kozni
reakce (napf.
pruritus, exantém),
fotosenzitivni
reakce,

zavazné kozni
reakce

Poruchy svalové
a kosterni soustavy
a pojivové tkané

svalové ktecCe (zejména
na zacatku 1écby)

Poruchy ledvin
a mocovych cest

U pacientt

s poruchou mikce
muze zvySena
produkce moci
vést k retenci

moci a
nadmérnému
roztazeni
mocového
meéchyte

Celkové poruchy |unava,

a reakce v misté astenie (zejména

aplikace na zacatku 1écby)

VySetieni zvySeni hladiny zvyseni hladiny

kyseliny mocové a
lipida (triacylglyceroly,
cholesterol) v krvi (viz
bod 4.4),

zvySeni hladiny gama-
glutamyltransferazy

urey a kreatininu
v krvi (viz bod
4.4)




Hlaseni podezireni na neZadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky prostfednictvim webového formulafe
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Pfiznaky

Typicky obraz intoxikace neni znam. Pfedavkovani miize zptisobit zvySenou diurézu s rizikem ztraty
tekutin a elektrolytil, coz mtize vést k somnolenci, zmatenosti, symptomatické hypotenzi, obéhovému
kolapsu a gastrointestinadlnim ptiznaktim.

Lécba
Neni zndmo zadné specifické antidotum. Pfiznaky a znamky ptfedavkovani obvykle vymizi pfi snizeni
davky nebo preruseni 1é¢by torasemidem a soucasném nahrazeni tekutin a elektrolytl (monitorovani!).

Torasemid neni dialyzovatelny, hemodialyza neurychluje jeho eliminaci.

Terapie hypovolemie
Substituce objemu.

Terapie hypokalemie
Substituce drasliku.

Terapie obéhového kolapsu
ProtiSokova poloha, v ptipadé potieby protiSokova terapie.

OkamZita opati‘eni v pripadé anafylaktického Soku
P1i prvnich ptiznacich (napt. kozni reakce jako koptivka nebo z¢ervenani, neklid, bolest hlavy, poceni,
nauzea, cyanoza) je zapotiebi:

o zajistit zilni vstup

o kromé dalSich béznych urgentnich opatfeni udrzovat hlavu a horni ¢ast t€la pacienta ve snizené
poloze, udrzovat prichodnost dychacich cest, podéavat kyslik

o v pripad€ potteby dalsi opatieni intenzivni péce (napi. podani epinefrinu, objemovych nahrad,
glukokortikoidu).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Diuretika, diuretika s vysokym ucinkem
Kod ATC: C03CA04

Mechanismus i¢inku
Torasemid ma salureticky G¢inek spocivajici v inhibici rendlni reabsorpce sodiku a chloridd ve
vzestupném raménku Henleovy klicky.



https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Farmakodynamické t¢inky

U cloveka nastupuje diureticky ucinek rychle po intravenéznim a peroralnim podani, s maximem
ucinku béhem prvni hodiny, resp. po 2 az 3 hodinach, a trva az 12 hodin. U zdravych dobrovolniki
bylo v rozmezi davek 5 - 100 mg pozorovano zvyseni diurézy imérné logaritmu davky (high-ceiling
activity, vysoky davkovaci strop). Ke zvyseni diurézy mtze dojit také v ptipadé, Ze jina diuretika
(napt. distalni diuretika — thiazidy) jiz nejsou dostatecné ucinna, napf. pti poruse funkce ledvin.

Diky témto vlastnostem torasemid redukuje edémy. Pfi srde¢nim selhani torasemid zmiriiuje ptiznaky
a funk¢ni podminky myokardu sniZzenim preloadu a afterloadu.

Utinek torasemidu na sniZeni krevniho tlaku po peroralnim podani nastupuje pomalu b&hem prvniho
tydne 1é¢by; maximalniho Gi¢inku na snizeni krevniho tlaku je dosazeno nejpozd¢ji piiblizn€ po 12
tydnech. Torasemid snizuje krevni tlak snizenim periferni rezistence.

Tento ucinek se pripisuje normalizaci narusené elektrolytové rovnovahy, zejména v disledku snizeni
zvysené aktivity volnych Ca?* iontii v buiikach arteridlni hladké svaloviny u pacientii s hypertenzi.
To pravdépodobné snizuje zvysenou kontraktilitu nebo reaktivitu cév na endogenni vazokonstrikéni
latky, napt. katecholaminy.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce a distribuce

Torasemid se po peroralnim podani rychle a témért GipIné vstiebava a maximalni sérové hladiny je
dosazeno po jedné az dvou hodinach. Biologicka dostupnost je priblizn¢ 80-90 %; za pfedpokladu
uplné absorpce je first-pass efekt maximalné 10-20 %.

Udaje ze dvou studii shodné ukazuji, Ze po pifjmu potravy se (v zavislosti na ¢ase) snizuje rychlost
absorpce torasemidu (niZsi hodnota Ciax @ vy$8i hodnota tmax), ale celkova absorpce torasemidu neni
pfijmem potravy ovlivnéna.

Na plazmatické bilkoviny je vazano vice nez 99 % torasemidu, zatimco metabolity M1, M3 a M5 jsou
vazany z 86 %, 95 % a 97 %. Zdanlivy distribu¢ni objem (V) je 16 L.

Biotransformace

U cloveka se torasemid metabolizuje na tfi metabolity, M1, M3 a M5. Vyskyt dalSich metaboliti nebyl
prokazan. Metabolity M1 a M5 vznikaji postupnou oxidaci methylové skupiny na fenylovém kruhu

na karboxylovou kyselinu a metabolit M3 hydroxylaci kruhu.

Metabolity M2 a M4 zjisténé ve studiich na zvifatech nebylo mozné u ¢loveka detekovat.

Eliminace
Terminalni polocas (ti2) torasemidu a jeho metabolitll je u zdravych osob tii az ¢tyfi hodiny. Celkova
clearance torasemidu je 40 ml/min a renalni clearance ptiblizn€¢ 10 ml/min.

Priblizn€ 80 % podané davky se nachazi v moci zdravych dobrovolniki jako torasemid a metabolity

s nésledujicim primérnym procentudlnim rozlozenim: torasemid pfiblizné 24 %, metabolit M1
ptiblizné 12 %, metabolit M3 pfiblizné 3 %, metabolit M5 ptiblizn€ 41 %.

Hlavni metabolit M5 nema diureticky ucinek, aktivni metabolity M1 a M3 se na farmakodynamickém
ucinku podileji ptiblizné 10 %.

V ptipadé€ poruchy funkce ledvin se celkova clearance a elimina¢ni polocas torasemidu neméni, ale
polocasy metaboliti M3 a M5 se zvysuji. Farmakodynamické chovani v§ak zdstava nezménéno, trvani
ucinku neni ovlivnéno zévaznosti poruchy funkce ledvin. Torasemid a jeho metabolity nejsou
vyznamn¢ odstranovany hemodialyzou ani hemofiltraci.

U pacientli s poruchou funkce jater nebo srdecnim selhanim jsou elimina¢ni polocasy torasemidu a
metabolitu M5 mirné prodlouzeny, mnozstvi latek vylou¢enych moci do zna¢né miry odpovida
mnozstvi u zdravych osob.



Kumulace torasemidu a metabolitti torasemidu se proto neoc¢ekava.

Linearita

Torasemid a jeho metabolity se vyznacuji linearni kinetikou podle davky, tj. maximalni sérova
koncentrace a plochy pod ktivkami sérovych hladin se zvySuji umérné davce.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢é konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity a hodnoceni kancerogenniho potencialu neodhalily zadné zvlastni
riziko pro ¢lovéka.

Studie reproduk¢éni toxicity neprokazaly zadné teratogenni Ui€inky u potkand, ale po vysokych davkach
u bezich kraliki a potkanti byla pozorovéna fetalni a maternalni toxicita. U potkant byla prokazana
schopnost torasemidu prochézet placentou. Ucinky na fertilitu nebyly pozorovany.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Monohydrat laktosy

Kukuti¢ny skrob

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Magnesium-stearat

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Tablety jsou baleny v blistrech s PVC/AL folii.

2,5 mg tablety:
Velikosti baleni: 20, 50, 100 tablet

5mg/ 10 mg/ 20 mg tablety:
Velikosti baleni: 30, 50, 100 tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity 1€¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.



7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Némecko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CiSLA
Torasemid STADA 2,5 mg tablety: 50/240/21-C
Torasemid STADA 5 mg tablety: 50/241/21-C

Torasemid STADA 10 mg tablety: 50/242/21-C
Torasemid STADA 20 mg tablety: 50/243/21-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 6. 5. 2025

10. DATUM REVIZE TEXTU

6.5.2025
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