Ptiloha €. 3 ke sdéleni sp. zn. sukls9924/2012 a ptiloha ke sp. zn. sukls9930/2012

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Doxycyclin AL 100

tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
1 tableta obsahuje doxycyclinum monohydricum 104,1 mg (coZ odpovida doxycyclinum 100 mg)
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA

Popis pripravku:svétle Zlutozelené az svétle Sedohnédé kulaté, bikonvexni tablety
s moznymi tmavsimi skvrnami, na jedné stran€ vyryto A6, prumér 10,1 mm, vyska 3,9 mm.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Doxycyklin se uziva pii 1écbeé infekei vyvolanych patogennimi mikroorganismy citlivymi na
doxycyklin, a to zvlaste v téchto pripadech:
Infekce dychacich cest a otorinolaryngologické infekce:
- akutni faze chronické bronchitidy
- sinusitida
- otitis media
- pneumonie vyvolané mykoplazmaty, riketsiemi nebo chlamydiemi

Infekce urogenitalniho ustroji:

uretritida zptisobena chlamydiemi a Ureaplasma urealyticum

akutni prostatitida

nekomplikovand gonorea (zvlasté se soucasnou chlamydiovou infekei)

infekce Zenského pohlavniho ustroji

syfilis (u pacientli se znamou alergii na penicilin)

mocove infekce (v ptipade, Ze byla u ptivodce(it) prokazana citlivost na doxycyklin)

Infekce gastrointestinalniho tstroji:

- cholera

- infekce vyvolané yersiniemi nebo kampylobaktery

- infekce vyvolané shigelami s prokazanou citlivosti na doxycyklin

Infekce zluéniku a zlu€ovych cest u ambulantnich pacientt.

Néektera onemocnéni klize, naptiklad tézké infikované formy akné a rosacey.
Chlamydiova konjunktivitida a trachom.

Infekce vyvolané boreliemi (Erythema chronicum migrans a Lymské nemoc).

Vzacné se vyskytujici infekce jako bruceloza, ornitoza, bartoneldza, listeridza, riketsioza,
melioid6za, mor, granuloma inguinale.

Dalsi indikace: malabsorb¢ni syndrom (tropicka sprue a Whippleho choroba).

P1i 1é¢bé pripravkem Doxycyclin AL je nezbytné dodrzovat obecné platné zasady
racionalni antibiotické farmakoterapie.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Neni-li urCeno jinak, plati nasledujici davkovéani. Dospivajici vazici vice nez 50 kg a dospéli
vazici méné nez 70 kg uzivaji prvni den dvé tablety Doxycyclinu AL 100 a dalsi dny 1 tabletu
Doxycyclinu AL 100, coz odpovida 100 mg doxycyklinu.
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U téz8ich onemocnéni nebo u pacientl s télesnou hmotnosti nad 70 kg je davkovani 200 mg
doxycyklinu denné.

Vzhledem k vy$$imu obsahu 1é¢ivé latky neni tento piipravek vhodny pro lécbu déti vazicich
méné nez 50 kg (od 8 let se podavaji 4 mg lécivé latky na kg télesné hmotnosti prvni den a
v nasledujicich dnech po 2 mg/kg télesné hmotnosti denn¢).

Zvlastni davkovani:
Akutni gonoroicka uretritida u muzt:
Denné 200 mg doxycyklinu, coz odpovida 2 tabletdm Doxycyclinu AL 100 po dobu 7 dnd.

Akutni gonokokové epididymitida:
Denné 200 mg doxycyklinu, coz odpovida 2 tabletim Doxycyclinu AL 100 po dobu 10 dnt.

Akutni gonokokovd infekce u Zen:
Denné 200 mg doxycyklinu, coz odpovida 2 tabletdm Doxycyclinu AL 100 po dobu minimalné 7
dni. Eradikace gonokokové infekce by méla byt ovéiena kultivacné 3-4 dny po skonceni 1éCby.

Svfilis (primarni a sekundarni forma) u pacient se znadmou alergii na penicilin:
Denné 300 mg doxycyklinu, coz odpovida 3 tabletim Doxycyclinu AL 100 (mtze byt podano
v jedné davce) po dobu 15 dnd.

Kozni onemocnéni zahrnujici tézké infikované formy akné nebo rosacei:

Denn¢ 100 mg doxycyklinu po dobu 7-21 dnl. Mize nasledovat udrzovaci 1écba s 50 mg
doxycyklinu denné po dobu dalsich 2-3 tydnt (pro tyto ucely jsou dostupné tablety o vhodné
sile). Lécba nizkymi davkami doxycyklinu (50 mg denn¢) mlze v zavislosti na klinické
odpovedi trvat az 12 tydnt.

Lymska boreliéza (prvni stadium):
Denn¢ 200 mg doxycyklinu po dobu 2-3 tydnti (nejméné vsak 2 tydny).

U pacientl s poruchou funkce ledvin obvykle neni nutné snizeni davek doxycyklinu.

Zpisob a délka podavani

Doxycyclin AL by mél byt uzivan pravidelné rano pii snidani nebo vzdy pii stejném jidle
s dostate¢nym mnozstvim vody (nikoli mléka). Uzivanim pfipravku béhem jidla se miize snizit
vyskyt gastrointestinalnich potizi. Tablety lze pfed podénim rozpustit ve sklenici vody.
V zévislosti na klinickém priabéhu trva lécba béznych bakteridlnich infekei 5-21 dnt.

4.3 Kontraindikace
Doxycyclin AL je kontraindikovéan u déti do 8 let a také u mladistvych a dospé€lych vazicich méné
nez 50 kg.
Doxycyklin se nesmi podavat pacientim se znadmou pfecitlivélosti na tetracykliny nebo
pacientiim s vaznymi poruchami jater. Doxycyklin by nemél byt uzivan détmi do véku 8 let,
nebot’ jeho podavani pied ukoncenim vyvoje chrupu mize v disledku ukladani komplexu
ortofosfatu vapniku zpisobit trvalou diskoloraci zubti a poskozeni zubni skloviny.

Béhem tchotenstvi existuje pii uzivani tetracyklinti zvySené nebezpeci poskozeni funkce jater.
Béhem téhotenstvi a v obdobi kojeni nesmi byt doxycyklin podavan, pokud to neni nezbytné
nutné.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Z divodu Casté rezistence streptokokdl, stafylokokti a pneumokokl by nemély byt doxycyklinem
léceny infekce zptisobené témito mikroorganismy.
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4.5

Pacienti musi byt informovani, ze u t€¢zkého, perzistujiciho prijmu, ktery se vyskytl béhem nebo
po 1é¢bé doxycyklinem, musi okamzité¢ navstivit svého lékare, nebot’ tyto potize mohou byt
dasledkem pseudomembranoézni enterokolitidy, ktera se musi bez odkladu 1€cit.

Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Ucinky doxycyklinu mohou byt ovlivnény nékterymi jinymi 1écivymi latkami:

Vstiebavani doxycyklinu ze stfevniho traktu mohou snizovat polyvalentni kationty, napf. ionty
hliniku, vapniku (vCetné mléka a mlécnych vyrobkll) a hot¢iku (obsazen v antacidech), stejné jako
pripravky obsahujici Zelezo, aktivni uhli a cholestyramin. Interval mezi podanim téchto ptipravkl
a doxycyklinu by mél tudiz byt dvé az tfi hodiny.

Antibiotikum rifampicin, barbituraty a jina antikonvulziva/antiepiletpika (karbamazepin, fenytoin,
primidon) stejn¢ jako chronicky alkoholismus mohou v disledku indukce jaternich enzymu
zvySovat metabolismus doxycyklinu, takze jeho obvyklé davky nedostacuji k dosaZeni
terapeuticky t€innych hladin.

Doxycyklin miize ovliviiovat ucinky nékterych jinych lécivych latek:

Doxycyklin mutze zvySovat ucCinek oralnich antidiabetik (derivati sulfonylmocoviny) a
dikumarolovych antikoagulancii. U pacient soucasn€ uzivajicich tyto ptipravky a doxycyklin by
meéla proto byt pravidelné¢ kontrolovana srazlivost krve a glykémie a davky 1ékd aktualné
upravovany.

Pti souCasném podéavani doxycyklinu a cyklosporinu A se miZze zvySovat toxicky ucinek
cyklosporinu A.

Dalsi interakce: kombinované uziti anestetika methoxyfluranu, které mize poskozovat ledviny a
doxycyklinu mize vést k selhani ledvin.

Doxycyklin by nemél byt uzivan kratce pred, béhem a po 1écbé akné isotretinoinem, nebot’ obé
latky mohou ve vziacnych piipadech vyvolavat reverzibilni zvySeni intrakranialniho tlaku
(pseudotumor cerebri).

Soucasné podavani doxycyklinu a beta-laktamovych antibiotik se nedoporucuje, nebot’ se snizuje
antibakterialni ucinek.

SouCasné uzivani teofylinu a tetracyklini zvySuje pravdépodobnost vyskytu nezddoucich
gastrointestinalnich €inkd.

Doxycyclin — interakce s 1é¢ivymi latkami

Léciva latka ucinek pficina
ionty hliniku, vapniku (v€etné mléka a | snizeni G¢inku doxycyklinu snizené vstiebavani z
mlécnych vyrobki) davodi tvorby komplextd

a hoi¢iku (obsazen v antacidech)
zelezo
aktivni uhli a cholestyramin

rifampicin snizeni G¢inku doxycyklinu rychlejsi biotransformace
barbituraty v dtsledku indukce jaternich
karbamazepin enzymu

fenytoin

chronicky alkoholismus

dikumarolovych antikoagulancii zvyseni antikoagula¢niho u¢inku nebo
derivatl sulfonylmocoviny ucinku snizeni hladiny glukozy v krvi
cyklosporinu A zvyseni toxického u€inku cyklosporinu A
methoxyfluran muze vést k selhani ledvin

isotretinoin riziko zvySeni intrakranidlniho tlaku

(pseudotumor cerebri)
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peniciliny, cefalosporiny (a dalsi snizeni t¢inku penicilinu a cefalosporinu
betalaktdmova antibiotika)

theofylin zvySena frekvence gastrointestinalnich
nezadoucich 0¢inkl

peroralni kontraceptiva snizeny uc€inek oralnich kontraceptiv

testy na stanoveni glukézy a bilkoviny | interference s kvalitativnim a
v moci a s testy priukazu urobilinogenu a | kvantitativnim stanovenim
mocovych katecholaminti

Upozornéni:
Nelze vyloucit, ze pfi soucasném uzivani doxycyklinu a hormonalnich antikoncepcnich tablet

miZze byt snizena spolehlivost antikoncepce. Doporucuje se tudiz zarovenn pouzit i nehormonalni
antikoncepci.

Ovlivnéni laboratornich testii:
Podavani doxycyklinu mtze interferovat s testy na stanoveni glukézy a bilkoviny v moci a s testy
prikazu urobilinogenu a moc¢ovych katecholamint.

4.6 Téhotenstvi a kojeni
U te¢hotnych Zen je zvysSené riziko poskozeni jater béhem uzivani tetracyklint.

Doxycylin prochazi placentou a je vylu¢ovan do matetského mléka. Koncentrace v matefském
mléce je pfiblizné 30 az 40 % v porovnani s koncentraci v krvi matky.

T¢hotné zeny, kojici matky, kojenci a déti do 8 let nesmi byt 1éCeni doxycyklinem, pokud to neni
nezbytné€ nutné, protoze ukladani doxycyklinu miiZze zptisobit zabarveni zubu, defekty skloviny a
zpomaleni riistu kosti u plodd od 4. méesice a rovnéz u kojencii a déti do osmi let

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Pii 1é€bé doxycyklinem byla v ojedin€lych ptipadech pozorovana ptechodnd kratkozrakost, ktera
muze omezovat schopnost fizeni motorovych vozidel a obsluhy stroja.

4.8 Nezadouci Gcinky
Lécba doxycyklinem muze vyvolat nasledujici nezadouci u¢inky.

Hodnoceni Cetnosti nezadoucich ucinkt je nasledujici:
Velmi ¢asté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Méng casté (> 1/1000 az < 1/100)

Vzacné (> 1/10000 az 1/1000)

Velmi vzacné (< 1/10000)

Neni zndmo (z dostupnych tidaji nelze urcit)

Srdecni poruchy
Vzacné: Tachykardie

Gastrointestinalni poruchy:

Casté: Paleni zahy, vomitus, flatulence, epigastrické potiZe, steatorea a mirna diarea. Podavani
doxycyklinu béhem jidla nebo po jidle mize do urcité miry tyto U€inky omezovat, pticemz se
pouze nevyznamné snizuje absorpce léku.

Meéné Casté: stomatitida, zanét sliznice hltanu, chrapot, problémy s polykanim a ojedinéle ¢erné
povlekly jazyk.
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Velmi vzacné:V jednotlivych pfipadech se pfi 1é€bé doxycyclinem vyvine pablanova
enterokolitida. (viz. bod 4.8 opatfeni v pfipad¢ nouze, symptomy, antidota).

Poruchy nervového systému:

Vzacné: byly popsény piipady benigni intrakranidlni hypertenze (pseudotumor cerebri), ktera je
reverzibilni a vyznacuje se zvySenym intrakranidlnim tlakem provazenym bolestmi hlavy,
nauzeou, zvracenim, pfip. papiloedémem.

Porucha nebo ztrata ¢ichu a chuti. Toto je reverzibilni jen v nékterych pfipadech. Reverzibilita je
pouze Castecna.

Parestézie

Velmi vzacné: Zachvaty po uziti doxycyklinu. Byl hlasen jeden pfipad epileptického zachvatu po
oralnim podéani doxycyklinu a n€kolik ptipadl po intravendznim podani.

Poruchy oka
Neni znamo: piechodna kratkozrakost (myopie)

Poruchy kiize a podkozni tkané

Méné Casté: Abnormalné zvySena citlivost kiize na slunce mize vést k fototoxickym reakcim na
exponovanych ¢astech klize, projevujicim se erytémem, opuchnutim a tvorbou puchyikti a velmi
vzéacné také uvolnénim a diskoloraci nehtd. Pacienti by se tedy béhem 1é¢by doxycyklinem méli
vyvarovat opalovani v pfirod¢ ¢i v solériu.

Poruchy krve a lymfatickeho systému:
Méné¢ casté: Abnormality v koagulaci krve

Vzacné: Trombocytopenie, anemie, leukocytopenie, lymfocytopenie, leukocytosa nebo atypické
lymfocyty a toxicka granulace granulocytii, lymfadenopatie. Tyto zmény obvykle spontanné
vymizi po ukonceni 1éCby.

Poruchy jater a zlucovych cest:
Pfedavkovani doxycyklinem miize zptsobit poSkozeni jater a pankreatitidu. Béhem téhotenstvi
existuje pfi uzivani tetracyklinti zvySené nebezpeci poskozeni funkce jater

Poruchy ledvin a mocovych cest
Méné ¢asté: hematurie

Tetracykliny mohou zplsobit poskozeni ledvin nebo mohou zhorsit jiz stavajici poruchy funkce
ledvin. V souvislosti s uzivanim tetracyklini byly v ojedinélych pfipadech zaznamenany napft.
intersticialni nefritida, akutni selhani ledvin a anurie.

Poruchy imunitniho systému:

Méné casté: Alergické reakce prfi podavani doxycyklinu jsou velmi vzacné. Zahrnuji
generalizovanou kozni vyrazku, erytém, exantém, pruritus, erythema exudativum multiforme,
exfoliativni dermatitidu, urtikarii, angioneuroticky edém, astma, vyrazku na genitaliich nebo
jinych Castech tela stejné jako reakce podobné sérové nemoci spojené s horeckou, bolesti hlavy a
artralgii.

Vzacné: Vyskytuji se také zavazné akutni projevy hypersenzitivity, jako napt. edém obliceje,
otoky jazyka, edém glotis vedouci k zaZeni dychacich cest, tachykardie, dyspnoe nebo pokles
krevniho tlaku az do faze zivotu nebezpecného Soku. Pacienti s témito pfiznaky musi bez prodleni
vyhledat 1ékatskou pomoc.

Ojedingle se popisuje pfechodna souvislost mezi lécbou doxycyklinem a vyskytem zavaznych
koznich reakei veetné Zivotu nebezpecnych systémovych reakci (napf. exfoliativni dermatitida,
Lyelltiv syndrom).

Mezi tetracyklinovymi antibiotiky existuje Uplna zkiizena alergie.
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Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané:
Vzacné: Myalgie a artralgie

Infekce a infestace:

Neni znamo: Podavani doxycyklinu miize vést k nadmérnému riistu kandid na kizi a sliznicich
(zvlaste ustni a stfevni sliznice a sliznice genitalniho traktu). Nasledkem jsou zanéty sliznic st a
hrdla, glositida, stomatitida, akutni zanét vnéj$ich genitalii a vaginy (vulvovaginitida) a pruritus
ani.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace:
Meéné casté: Pouzivani doxycyklinu u déti do 8 let bylo spojeno s nevratnym zabarveni zubd,
defekty skloviny a vratnym zpomaleni riistu kosti

Psychiatrické poruchy:
Vzacné: Agitace a stavy anxiety

Zvlastni upozornéni:
Pti dlouhodobém uzivani doxycyklinu (vice nez 21 dn) se musi pravidelné¢ sledovat krevni obraz,
jaterni a ledvinné funkce.

Opatreni:

Pseudomembranozni kolitida:

V tomto pfipadé je nutné zvazit ukonceni 1é€by Doxycyclinem AL v zavislosti na indikaci a
zahajit okamzitou 1éCbu (napf. specialni antibiotika/chemoterapeutika, jejichz ucinek je klinicky
ovéren). Podavani 1€kt tlumicich peristaltiku je kontraindikovano.

Tezké akutni projevy hypersenzitivity (napv. anafylakticky sok)
Pii projevech hypersenzitivity je nutné 1écbu okamzit¢ pferusit a zahajit symptomatickou 1écbu
(napf. antihistaminika, kortikosteroidy, sympatomimetika a nebo umelé dychani).

4.9 Predavkovani
Jednorazové podany doxycyklin v mnozstvi nékolikrat presahujicim terapeutickou davku
nevyvolava zndmky ani piiznaky akutni toxicity. V literatufe také nejsou popsany piipady akutni
intoxikace doxycyklinem. Pfedavkovani je vSak spojeno s nebezpec¢im posSkozeni jater a ledvin a
vzniku pankreatitidy.
Po perordlnim predavkovani by mél byt jest€ nevstfebany doxycyklin vyvazan do
neabsorbovatelnych chelati podanim antacid nebo vapenatych a hotecnatych soli, nejlépe snadno
rozpustnych soli vapniku. Lécba doxycyklinem musi byt okamzité pieruSena a pripadn¢ zahdjena
symptomatologicka 1écba.
Hemodialyza nebo peritonedlni dialyza nejsou dostatecné ucinné, protoze doxycyklin nelze
ucinné dialyzovat.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialni 1éCiva pro systémovou aplikaci, tetracykliny
ATC kod: JO1AA02

Pii dosazitelné plazmatické a tkanové koncentraci vykazuje hlavné bakteriostatickou aktivitu.
Mechanismus ucinku je u extracelularné i intracelularné uloZzenych mikroorgamismut zaloZen na
inhibici proteosyntézy na ribozémech. Nizka toxicita doxycyklinu je disledkem vyrazné vyssi
afinity k ribozomiim bakterii nez k ribozomtim savcich tkani. Doxycyklin je aktivni proti mnoha
grampozitivnim 1 gramnegativnim bakteriim vcetné anaerobli a sporulujicich bakterii.
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Tetracykliny UC€inkuji na intracelularni patogeny (mykoplazma, ricketisie, chlamydie).
Tetracykliny maji pouze slaby ucinek na mykobakterie.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Doxycyklin se po peroralnim podani pomémé rychle a dobie vstiebava (vice nez 90% podané
davky) v horni &asti tenkého stfeva. Uinna plazmaticka koncentrace se dosahuje 30 minut po
podani, maximum po 1-2 hodinach. Po jednordzové dévce 200 mg maximalni plazmaticka
koncentrace dosahuje 3-5,3 mg/l. Pacienti obvykle uzivaji 200 mg doxycyklinu prvni den lécby a
po 100 mg (ve 24 hodinovych intervalech) kazdy nasledujici den. Tim se rychle zajistuje
rovnovazna plazmatickd koncentrace. Rovnovazné plazmatické koncentrace dosazené pii tomto
zptisobu ddvkovani odpovidaji maximalni koncentraci dosazené po podani jediné davky o sile 200
mg.

Podobné vysokych koncentraci se dosahuje po jediném intaven6znim podani 200 mg doxycyklinu.
Plazmaticky polocas doxycyklinu je u zdravych jedinct pfiblizné 16+6 hodin. Pon¢kud zvysen
miZze byt u pacientl s poruchami funkce ledvin a vyrazné pak u pacientli s onemocnénim jater.
Vazba doxycyklinu na plazmatické proteiny je 80-90%. Doxycyklin se rychle distribuuje do
celého organismu, ale prinik pfes zanicené mozkové blany je nizky. Celkovée vysokych tkanovych
koncentraci dosahuje doxycyklin ve Zlu¢niku, v jatrech, v ledvinach, plicich, kostech a pohlavnich
organech . Distribu¢ni objem doxycyklinu je 0,75 I/kg. U ¢lovéka je doxycyklin metabolizovan
pouze z malé Casti (< 10% davky) a je vyluCovan pfedevsim v mikrobiologicky aktivni formé ve
stievech (transintestinalni sekreci a ve zluci), z mensi ¢asti ledvinami. Za 24 hodin se eliminuje
priblizné 41% doxycyklinu (rozpéti 22-60%). Farmakokinetické vlastnosti doxycyklinu zptsobuji,
ze jeho polocas v plazmé se nezvysuje u pacientl s t€zkym poskozenim ledvin.

5.3 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

a) akutni toxicita: toxikologické studie na zvifatech neprokéazaly Zadnou citlivost

b) chronickd toxicita: ve studiich na rGznych zvitecich druzich (opice, potkan, pes, kiecek)
trvajicich do jednoho roku nebyly pozorovany z&dné vyznamné zmény. Pouze u skupin,
kterym byly podavany vysoké davky, se projevily gastrointestinalni potize

c¢) mutagenni a kancerogenni ucinek: kancerogenni ucinek na zvifatech dosud nebyl v delSim
casovém horizontu (viz chronicka toxicita) testovan. Dostupné udaje zatim svéd¢i o
nemutagenni povaze latky, ale nejsou dostatecné pro kone¢né rozhodnuti této otazky

d) reprodukeni toxicita: teratologicke studie provadéné na fadé¢ zvirat (opice, potkan, mys, kralik)
neprokézaly vyskyt kongenitalnich malformaci. U plodl starSich nez Ctyfi mésice muze
ukladani doxycyklinu zpisobovat diskoloraci zubt, poskozeni zubni skloviny a zpozdéni
v riistu kosti.

e) Fototoxicta (viz bod 4.8. Nezadouci ucinky)

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Mikrokrystalicka celulosa, magnesium-stearat, sodna stl karboxymethylSkrobu

6.2 Inkompatibility
Doxycyklin mize s dvojmocnymi a trojmocnymi ionty tvofit chelaty, které snizuji vstfebavani
doxycyklinu z traviciho ustroji.

6.3 Doba pouzitelnosti
5 let

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25°C, blistr v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

PVC/Al blistr, krabicka
10 nebo 20 tablet
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6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Zadné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
ALIUD PHARMA GmbH
Gottlieb- Daimler-Strasse 19
D-89150 Laichingen, Némecko

8. REGISTRACNI CISLO
15/1243/97-C

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
17.12.1997/31.12. 2009

10. DATUM REVIZE TEXTU
27.1.2012
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