
SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Dolovet vet 160 mg/g perorálny prášok pre hovädzí dobytok

2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE

Účinná látka:

Ketoprofenum     160 mg/g

Pomocné látky:

Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.

3.
LIEKOVÁ FORMA 

Perorálny prášok. Biely až žltobiely prášok. 

4.
KLINICKÉ ÚDAJE 
4.1
Cieľový druh 

Hovädzí dobytok (dospelý dobytok).
4.2 Indikácie pre použitie so špecifikovaním cieľového druhu

Zmiernenie zápalu a zníženie horúčky u jednotlivých zvierat.

4.3 Kontraindikácie

Nepoužívať u zvierat so známou precitlivenosťou na ketoprofén alebo iné nesteroidné protizápalové lieky (NSAID). Nepoužívať u zvierat s gastrointestinálnymi vredmi alebo závažnou renálnou nedostatočnosťou, poruchami koagulácie alebo závažnou hypovolémiou.

4.4 Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh

Nie sú známe.

4.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na  používanie
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat
Odporúčaná dávka a doba liečby nesmú byť prekročené. Nepoužívať u zvierat, ktoré úplne prestali prijímať potravu, pretože to by mohlo viesť ku nedostatočnej absorbcii  ketoprofenu.
Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť  osoba podávajúca liek zvieratám 
Ľudia so známou precitlivelosťou na nesteroidné protizápalové lieky (NSAID) by sa mali vyhnúť kontaktu s veterinárnym liekom. 
S ohľadom na riziko senzitivity by sa malo zabrániť priamemu kontaktu kože, očí aj slizníc s týmto liekom. Odporúča sa použitie  vhodných ochranných prostriedkov ako sú rukavice, okuliare a  respirátory. V prípade kontaminácie ihneď omyte zasiahnuté miesta. Po podaní  si umyte ruky. Vezmite prosím na vedomie, že tento veterinárny liek má vysokú koncentráciu účinnej látky a jeho náhodné požitie môže viesť k závažnej intoxikácii. 
4.6      Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)

Môžu sa vyskytnúť nežiaduce účinky typické pre nesteroidné protizápalové lieky ako je hnačka vyvolaná podráždením a ulceráciou  gastrointestinálneho traktu.
4.7      Použitie počas gravidity a laktácie 

Nie sú známe žiadne teratogénne ani embryotoxické účinky na laboratórnych zvieratách dostávajúcich odporúčanú dávku ketoprofénu. Takéto štúdie neboli prevádzané s hovädzím dobytkom. Ak bol ketoprofén podaný bezprostredne pred pôrodom, bolo u laboratórnych zvierat pozorované oneskorenie indukcie pôrodov. Treba zabrániť podaniu lieku kravám tesne pred pôrodom.

4.8  
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia

Iné nesteroidné protizápalové lieky (NSAID) nesmú byť podávané súčasne s týmto liekom a v priebehu 24 hodín po podaní poslednej dávky, pretože účinné látky môžu kompetitívne viazať proteíny a tým viesť ku vzniku toxických účinkov. Súčasné použitie glukokortikoidov môže spôsobiť ďalšie nežiaduce účinky v GI-trakte. Súčasné použitie slučkových diuretík (napr. furosemidu) môže znížiť účinnosť diuretika.

4.9 Dávkovanie a spôsob podania lieku

Odporúčaná dávka je 4 mg ketoprofénu na kg ž.hm. raz denne po dobu 1-3 dni.

Jednotlivé vrecká: Dospelý hovädzí dobytok s hmotnosťou  600 kg: 1 vrecko 15 g 1 x denne po dobu 

1 – 3 dni.  

Viac-dávkové balenie: Balenie obsahuje dávkovaciu lyžicu. Jedna plná zarovnaná lyžica obsahuje 4 g a je to správna dávka pre 160 kg:   

	Hmotnosť zvieraťa  (kg)


	Počet lyžíc

(1 zarovnaná plná lyžica obsahuje 4g)

	400
	2 ½

	480
	3

	560
	3 ½

	640
	4

	720
	4 ½


Prášok by mal byť zmiešaný s vodou, napr. vo fľaške s ½ litrom vody za dôkladného premiešania. Liek podávať perorálne  ihneď po zmiešaní.

4.10 Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné

Môžu sa vyskytnúť nežiaduce účinky typické pre nesteroidné protizápalové lieky ako je hnačka vyvolaná podráždením a ulceráciou  gastrointestinálneho traktu.

Neexistuje žiadne špecifické antidotum. V prípade predávkovania by mala byť poskytnutá symptomatická liečba. 

4.11 Ochranná lehota

Mäso a vnútornosti: 1 deň

Mlieko: Bez ochrannej lehoty.

5.
FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI

Farmakoterapeutická skupina: deriváty kyseliny propionovej.

ATCvet kód: QM01AE03
5.1
Farmakodynamické vlastnosti
Ketoprofén je nesteroidný protizápalový liek (NSAID) s protizápalovými, antipyretickými a analgetickými účinkami. Protizápalové pôsobenie ketoprofénu je založené na inhibícii enzýmov cyklooxygenázy a lipooxygenázy. Blokovanie enzýmu cyklooxygenázy inhibuje tvorbu mediátorov zápalov PGE2  a PGI2. Inhibícia enzýmu lipooxygenázy znižuje syntézu leukotrienov. Ketoprofén inhibuje sekréciu bradykininu, ktorý je chemickým mediátorom bolesti a zápalu. Bolo dokázané, že ketoprofén stabilizuje lyzozomálne bunkové membrány. Po ketoproféne u hovädzieho dobytka bola dokázaná inhibícia tvorby tromboxanu B2 indukovaná intravenózne podaným endotoxínom E. coli.

5.2  
Farmakokinetické vlastnosti

Po podaní odporúčanej dávky 4 mg/kg ketoprofénu perorálne pred skŕmením koncentrátu bola u hovädzieho dobytka dosiahnutá maximálna koncentrácia ketoprofénu v plazme (Cmax3,9 µg/ml) približne po 2 hod. Rozdiel medzi jednotlivými kravami činil 1 - 3 hod. Polčas eliminácie po perorálnom podaní bol približne 4 - 5 hodín. Koncentrácie presahujúce 0 - 1 µg /ml v plazme boli namerané 24 hodín po podaní lieku. Bolo dokázané, že protizápalový účinok v tkanivách pretrvával aj po znížení plazmatickej koncentrácie. Bio-dostupnosť po perorálnom podaní bola asi 76 %.

6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE
6.1 Zoznam pomocných látok

Maltodextrin.

Sodná soľ karmelózy.

6.2 Inkompatibility 

Nie sú známe.

6.3 Čas použiteľnosti

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v pôvodnom  obale: 

Jednotlivé vrecká: 3 roky.

Viac-dávkové balenie: 3 roky.

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku po prvom otvorení viac-dávkového obalu: 1 rok.

6.4. Osobitné bezpečnostné opatrenia na uchovávanie

Jednotlivé vrecká: Tento liek nevyžaduje žiadne zvláštne skladovacie podmienky.

Viac-dávkové balenie: Uchovávať obal pevne uzatvorený. Po otvorení uchovávať pri teplote 

do 25 °C, v suchu.    

6.5      Charakter a zloženie vnútorného obalu

Jednotlivé vrecká: 15 g hliníkovo-laminátové vrecko v kartónovej škatuli. 

Veľkosť balenia: 3 x 15 g.

Viac-dávkové balenie: Biela 2L (1 kg) alebo 500 ml (250 g) HDPE nádoba uzatvorená  LDPE plastovým uzáverom vložená do kartónovej škatuľky.  Balenie obsahuje 4 g polypropylénovú dávkovaciu lyžicu s označenou dávkou „4 G“.   

Veľkosť balenia: 

1 x 250 g

1 x 1 kg.

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

6.6       Osobitné bezpečnostné opatrenia pre zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov.

Každý  nepoužitý veterinárny liek  alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s platnými predpismi. 

7. DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII

Vetcare Oy, P.O. Box 99, 24101 Salo, Fínsko.

8. REGISTRAČNÉ ČÍSLO 

96/002/07-S

9. DÁTUM PRVÉHO POVOLENIA ALEBO DÁTUM PREDĹŽENIA PLATNOSTI POVOLENIA

10. DÁTUM REVÍZIE TEXTU
Vydáva sa len na veterinárny predpis.

	ÚDAJE UVÁDZANÉ NA VONKAJŠOM OBALE 
Škatuľka/ 3 x 15 g


1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
Dolovet vet 160 mg/g perorálny prášok pre hovädzí dobytok 

Ketoprofenum 

2.
Zloženie: účinné látky a pomocnýé  LÁTky
1 vrecko (15 g) prášku obsahuje:
Účinná látka: Ketoprofenum 2,4 g a pomocné látky do 15 g.

3.
LIEKOVÁ FORMA

Perorálny prášok.

4.
VEĽKOSŤ BALENIA
3 x 15 g.

5.
CIEĽOVÝ DRUH 
Hovädzí dobytok (dospelý dobytok).

6.
INDIKÁCIE
7.
SPôSOB A CESTA PODANIA 
Perorálne dospelému hovädziemu dobytku s  hmotnosťou  600 kg ž.hm.: 1 vrecko (15 g) 1 x denne po dobu 1 – 3 dni. To zodpovedá 4 mg ketoprofénu/kg.  

8.
OCHRANNá lehota
Mäso a vnútornosti: 1 deň

Mlieko: Bez ochrannej lehoty.

9.
Osobitné upozornenia , ak sú potrebné
Pred použitím si prečítajte  písomnú informáciu pre používateľov.

10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE

EXP:

11.
OSOBITNÉ  PODMIENKY NA uchovávanie
Tento liek nevyžaduje žiadne zvláštne skladovacie podmienky.

12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ opatrenia NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO lieku ALEBO ODPADovÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTERBY
Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s platnými predpismi.

13.
Označenie  “Len pre ZVIERATÁ” a podmienky  ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú

Len pre zvieratá. Vydáva sa len na veterinárny predpis. 

14.
OZNAČENIE “uchovávať mimo dosahu detí”
Uchovávať mimo dosahu detí.

15.
DRŽITEĽ  ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 

Držiteľ rozhodnutia o registrácii: Vetcare Oy, P.O. Box 99, 24101 Salo, Finsko.

16.
REGISTRačné ČÍSLO
96/002/07-S

17.
ČÍSLO VÝROBnej ŠARŽE 
č. šarže: číslo

EAN

	ÚDAJE UVÁDZANÉ NA VONKAJŠOM OBALE 

Škatuľka/250g alebo 1 kg


1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
Dolovet vet 160 mg/g perorálny prášok pre hovädzí dobytok

Ketoprofenum 

2.
Zloženie: účinné látky a pomocnýé  LÁTky
Ketoprofenum 160 mg q.s. ad 1g.

3.
LIEKOVÁ FORMA

Perorálny prášok.

4.
VEĽKOSŤ BALENIA
250 g

1 kg

Balenie  obsahuje dávkovaciu lyžicu s objemom 4 g.

5.
CIEĽOVÝ DRUH 
Hovädzí dobytok (dospelý dobytok ).

6.
INDIKÁCIE
-

7.
SPôSOB A CESTA PODANIA 
Perorálne dospelému hovädziemu dobytku: 1 zarovnaná plná lyžica (4 g)/ 160 kg ž.hm. po dobu 1 – 3 dni. To zodpovedá 4 mg ketoprofénu/kg. 

8.
OCHRANNá lehota
Mäso a vnútornosti: 1 deň

Mlieko: Bez ochrannej lehoty.

9.
Osobitné upozornenia , ak sú potrebné
Pred použitím si prečítajte  písomnú informáciu pre používateľov.

10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE

EXP:

11.
OSOBITNÉ  PODMIENKY NA uchovávanie
12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ opatrenia NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO lieku ALEBO ODPADovÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTERBY
Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s platnými predpismi.

13.
Označenie  “Len pre ZVIERATÁ” a podmienky  ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú

Len pre zvieratá. Vydáva sa len na veterinárny predpis. 

14.
OZNAČENIE “uchovávať mimo dosahu detí”
Uchovávať mimo dosahu detí.

15.
DRŽITEĽ  ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 

Držiteľ rozhodnutia o registrácii: Vetcare Oy, P.O. Box 99, 24101 Salo, Fínsko.

16.
REGISTRačné ČÍSLO
96/002/07-S

17.
ČÍSLO VÝROBnej ŠARŽE 
č. šarže: 

EAN

	ÚDAJE UVÁDZANÉ NA VNÚTORNOM OBALE 

Štítok/250g alebo 1 kg kontajner


1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
Dolovet vet 160 mg/g perorálny prášok pre hovädzí dobytok

Ketoprofenum 

2.
Zloženie: účinné látky a pomocnýé  LÁTky
Ketoprofenum 160 mg q.s. ad 1g.

3.
LIEKOVÁ FORMA

Perorálny prášok.

4.
VEĽKOSŤ BALENIA
250 g

1 kg

5.
CIEĽOVÝ DRUH 
Hovädzí dobytok (dospelý dobytok ).

6.
INDIKÁCIE
-

7.
SPôSOB A CESTA PODANIA 
Perorálne dospelému hovädziemu dobytku: 1 zarovnaná plná lyžica (4 g)/ 160 kg ž.hm. po dobu 1 – 3 dni. To zodpovedá 4 mg ketoprofénu/kg. 

8.
OCHRANNá lehota
Mäso a vnútornosti: 1 deň

Mlieko: Bez ochrannej lehoty.

9.
Osobitné upozornenia , ak sú potrebné
Pred použitím si prečítajte  písomnú informáciu pre používateľov.

10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE

EXP:

Čas použiteľnosti po prvom otvorení: 1 rok

Po prvom otvorení spotrebovať do:.............

11.
OSOBITNÉ  PODMIENKY NA uchovávanie
Uchovávať obal pevne uzatvorený. Po otvorení uchovávať pri teplote 

do 25 °C, v suchu.    

12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ opatrenia NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO lieku ALEBO ODPADovÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTERBY
13.
Označenie  “Len pre ZVIERATÁ” a podmienky  ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú

Len pre zvieratá. Vydáva sa len na veterinárny predpis. 

14.
OZNAČENIE “uchovávať mimo dosahu detí”
Uchovávať mimo dosahu detí.

15.
DRŽITEĽ  ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 

Držiteľ rozhodnutia o registrácii: Vetcare Oy, P.O. Box 99, 24101 Salo, Fínsko.

16.
REGISTRačné ČÍSLO
96/002/07-S

17.
ČÍSLO VÝROBnej ŠARŽE 
č. šarže: 

EAN

MINIMÁLNE ÚDAJE UVÁDZANÉ NA MALOM vnútornom obale 
Vrecko 

1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Dolovet vet 160 mg/g perorálny prášok pre hovädzí dobytok 

Ketoprofenum

2.
MNOŽSTVO ÚČINNEJ LÁTKY  

1 vrecko (15 g) prášku obsahuje 2,4 mg ketoprofénu.
3.
OBSAH V HMOTNOSTNÝCH, OBJEMOVÝCH ALEBO KUSOVÝCH JEDNOTKÁCH

15 g.
4.
Spôsob PODANIA  LIEKU

Perorálne dospelému hovädziemu dobytku: 1 zarovnaná plná lyžica (4 g)/ 160 kg ž.hm. po dobu 1 – 3 dni. To zodpovedá 4 mg ketoprofénu/kg. 

5.
OCHRANNá lehota
Mäso a vnútornosti: 1 deň.

Mlieko: Bez ochrannej lehoty.

6
ČÍSLO ŠARŽE
č. šarže: číslo

7
Dátum expirácie
EXP:

8
OZNAČENIE “len pre ZVIERATá”

Len pre zvieratá. (Dospelý hovädzí dobytok)

Písomná informácia pre používateľov
Dolovet vet 160 mg/g perorálny prášok pre hovädzí dobytok 

Ketoprofenum

1.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O registrácii A DRŽITEĽA povolenia NA VÝROBU ZODPOVEDNÉHO ZA UVOĽNENIE ŠARŽE, AK NIE SÚ IDENTICKÍ
Držiteľ rozhodnutia o registrácii: Vetcare Oy, P.O.Box 99, 24101 Salo, Fínsko. 

Výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže: Galena Pharma Oy, P.O.Box 1450, 70501 Kuopio, Fínsko
2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Dolovet vet 160 mg/g perorálny prášok pre hovädzí dobytok 

Ketoprofenum

3.
ZLOŽENIE: ÚČINNÉ LÁTKY A INÉ ZLOŽKY 

Účinná látka: Ketoprofenum  160 mg/g.

1 vrecko (15 g) prášku obsahuje 2,4 g ketoprofénu a pomocné látky do 15 g.

Dolovet je biely až žltobiely prášok.

4.
INDIKÁCIE

Zmiernenie zápalu a zníženie horúčky u jednotlivých zvierat.
5.
KONTRAINDIKÁCIE

Nepoužívať u zvierat s gastrointestinálnymi vredmi alebo závažnou renálnou nedostatočnosťou, poruchami koagulácie alebo závažnou hypovolémiou. Nepoužívať u zvierat so známou precitlivelosťou na ketoprofén alebo iné nesteroidné protizápalové lieky (NSAID) (ako je aspirín alebo flunixin).

Iné nesteroidné protizápalové lieky (NSAID) nesmú byť podávané súčasne s Dolovetom a v priebehu 24 hodín po podaní poslednej dávky, pretože účinné látky môžu kompetitívne viazať proteíny a tým viesť ku vzniku toxických účinkov. Súčasné použitie glukokortikoidov môže spôsobiť ďalšie nežiaduce účinky GI-traktu. Súčasné použitie slučkových diuretík (napr. furosemidov) môže znížiť účinnosť diuretika.

6. 
NEŽIADUCE ÚČINKY

Môžu sa vyskytnúť nežiaduce účinky typické pre nesteroidné protizápalové lieky ako je hnačka vyvolaná podráždením a ulceráciou  gastrointestinálneho traktu.
Ak zistíte  akékoľvek vážne účinky alebo iné vedľajšie účinky, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii,  informujte vášho veterinárneho lekára.

7. 
CIEĽOVÝ DRUH zvierat

Hovädzí dobytok (dospelý dobytok).
8.
DÁVKOVÁNIE pre každý druh, cesta a Spôsob podania LIEKU

Odporúčaná dávka je 4 mg ketoprofénu na kg ž.hm. raz denne po dobu 1-3 dni.

Jednotlivé vrecká: Dospelý hovädzí dobytok s hmotnosťou  600 kg: 1 vrecko 15 g 1 x denne po dobu 

1 – 3 dni.  

Viac-dávkové balenie: Balenie obsahuje dávkovaciu lyžicu. Jedna plná zarovnaná lyžica obsahuje 4 g a je to správna dávka pre 160 kg:   

	Hmotnosť zvieraťa  (kg)


	Počet lyžíc

(1 zarovnaná plná lyžica obsahuje 4g)

	400
	2 ½

	480
	3

	560
	3 ½

	640
	4

	720
	4 ½


Spôsob podania lieku: perorálne.

9.       POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ

Prášok by mal byť zmiešaný s vodou, napr. vo fľaške s ½ litrom vody za dôkladného premiešania. Liek podávať perorálne  ihneď po zmiešaní.

10.
OCHRANNá lehota

Mäso a vnútornosti: 1 deň.

Mlieko: Bez ochrannej lehoty.

11.
Osobitné BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Nepoužívať liek po uplynutí dátumu exspirácie uvedenom na škatuli, štítku alebo  vrecku.

Jednotlivé vrecká: Tento liek nevyžaduje žiadne zvláštne skladovacie podmienky.

Viac-dávkové balenie: Uchovávať obal pevne uzatvorený. Po otvorení uchovávať pri teplote 

do 25 °C, v suchu.    

12.
Osobitné upozornenia

Pre užívateľov:

Ľudia so známou precitlivelosťou na nesteroidné protizápalové lieky (NSAID) by sa mali vyhnúť kontaktu s veterinárnym liekom. 
S ohľadom na riziko senzitivity by sa malo zabrániť priamemu kontaktu kože, očí aj slizníc s týmto liekom. Odporúča sa použitie  vhodných ochranných prostriedkov ako sú rukavice, okuliare a  respirátory. V prípade kontaminácie ihneď omyte zasiahnuté miesta. Po podaní  si umyte ruky. Vezmite prosím na vedomie, že tento veterinárny liek má vysokú koncentráciu účinnej látky a jeho náhodné požitie môže viesť k závažnej intoxikácii. 
Pre cieľové druhy:

Ak je ketoprofén podaný bezprostredne pred pôrodom, môže spôsobiť oneskorenie indukcie pôrodu. Treba zabrániť podaniu lieku kravám tesne pred pôrodom.  

Nepoužívať u zvierat, ktoré úplne prestali prijímať potravu, pretože to by mohlo viesť k nedostatočnej absorbcii  ketoprofénu.
13.
Osobitné BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE  NEPOUŽITÉHO LIEKU ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTERBY

Každý  nepoužitý veterinárny liek  alebo odpadové  materiály z tohto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s platnými predpismi. 

14.
DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ informáciI pre používateľov

15.
ĎALŠIE INFORMÁCIE
Balenia:

3 x 15 g

1 x 250 g

1 x 1 kg

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

Len pre zvieratá.

Vydáva sa len na veterinárny predpis.
Pre akékoľvek informácie o tomto veterinárnom lieku, prosím, kontaktujte príslušného zástupcu držiteľa rozhodnutia o registrácii.
1

