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Dostupnost lécivych pripravku
(zdroj SUKL)

ry of Iivrlujl'ci dostupnost LP v |ékarnach



Dostupnost lécivych pripravku
(zdroj SUKL)
8 268 obchodovanych kdda SUKL

Preruseni
dodavek
P ey N

974 kéda SUKL (12%)
o%. 1. 2018 ma nkahlééeno preruseni dodavek bez obnoveni




Dostupnost Ié€ivych pripravku
(zdroj SUKL)

Dlivod (preruseni)
Vyrobni/kapacitni/distribucni/
>90 %

M Vyrobni dlvody
M Kapacitni/distribuéni divody

Obchodni/marketingové
divody

M Inventura

, o Aty ifl 1
M Pfechod na jiny SUKL kdd Duvod ‘ u konéen ! Procesné-registracni dlivody

. . . Neuvedeno
B Obchodni/marketingové

ddvody

Vyrobni divody
M Prevod registrace

Optimalizace portfolia

(prechod na jinou velikost Vyrazn\'/ pOd |,|
baleni/jiny pfipravek)

Nizkd vySe stanovene obchodnich a marketingovych diivodd

Uhrady/max.ceny

M Zanik/zruseni registrace



Dostupnost lécivych pripravku
(zdroj SUKL)
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Dostupnost Iécivych pripravku
(zdroj SPRINX)

63 184 929 768(64 137 256 490| 59 958 304 39660 956 876 659|65 437 594 989| 68 401 335 094(72 190472 582

4319920942 5300063 685| 5152729364| 4560379653| 3862225090| 4180568 297 4074993778

6,84% 8,26% 8,59% 7,48% 5,90% 6,11% 5,64%
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Dostupnost lécivych pripravku
(zdroj] SPRINX)

2011 2012 2013 2014 2015
Registrovany trh celkem (K<) 64 137 256 49
2

Paralelni export (K¢) 4319920942| 530006368

Value podil reexportu (%) 6,84% 8,26% 8,59% 7,48% 5,90% 6,11% 5,64%

16 :

2016 2017
59 958 304 396| 60 956 876 659|65 437 594 989|68 401 335 094|72 190 472 582
5152729364| 4560379653 3862225090| 4180568297 4074993778

L{ 1] -
’RINX d obni ceny bez




Dostupnost lécivych pripravku
(zdroj SUKL)

Podil reexportu na dodavkach na trh (v %]

Celkem 1-9 2019

3,9 milionu baleni

115 milionu DDD
2,3 miliard KE




Dostupnost

lecivyc

(zdroj SUKL)

Reexport x dodavky - TOP20 l&civ dle pc-r'tu baleni - celkem v obdobi mezi 2019.01,2019.08

Zdraj: DIS13

Léfivy plipravek

GRIFFOSTAD, J00MGEHN SOMGRZSMGER SMG CFS DUR 20
WIPIDIA 250G TEL FLM 28

PRESID, 258G TEL FRO 30

COMNTROLOC, 20MG TEL ENT 281

OMEPRAZOL STADA, 20MG CPS ETD 100
CALCICHEW D3 LENCOM, 1000 TBL MNLD &0
CIPRALEX, 10MG TEL FLM 281

AYREEN, 2WGD, 03IMG TEL FLM 3x21
FLUTIFORM, 125MCGSMCGTDAY INH SUS PSS 1
HUROFEN, 200MG TBL OBD 24

FLUTIFOHEM SSOMOCEMOMOGEIDAY INH SUS 55 1
CONTROLOC, 40MG TEL ENT 100 |

MURCFEN, 400MG TBL OB0 24 |

QOPATANOL. 1MGEML OPH GTT SOL 1X58L
CIPFRALEX, 10MG TEL FLM 351

HOVORARPID FLEXPEN, 100UML INJ SOL SECIML
MIRZATEMN, 30MG TEL FLM 3D

WICTOZA, GMGIML 1M SOL 2503

BISOCARD &, SMG TEL FLM 30

ELICEA, 10845 TEL FLM 238

Kod SUKL

01817489
D194453
D23arri
0214423
D140182
U1daisd
0020132
0178564
0185840
52543
UgoEs
0214528
D23735T
DORTEET
0125163
Di2ETH
DO17EES
0149308
001 554
0134502

Cratum zpracovanic 31.10.201%

PoCet reexporiovanych balen
113
70 899
65 187
B85 157

4 003
Bl 238
53929
31 435
50 823
50 041
4283
41 899
40 000
38 831
33 881
38 35T
35 084
33 443
W 5T0
30 891

Podet baleni dodanych do lekinen
48 370
58 756
239
40 943

409 578
48 055
T3 BEE
2T 676
B9 022
21 494
85 712

112 586

4 B35
A T7EA
TG 382

130 T84
B1 468
32 561
36 240

157 911

h pripravku

%% podil reexportu
58,55
54,19
41 2
B1.41
13,51
o bd
42 3
65,02
4231
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Dostupnost lécivych pripravku
(zdroj SUKL)

Reexport x dodiavky - TOP20 léciv dle objemu financi - celkem v obdobi mezi 2019.01,2019.09
Zdiraj: DIS13
Daftwm Zpracaovanic 31.10.2018

Ladhvy piipravek Kidd SUKL | Finance bez OF o DFH resxport | Finance bez OF o DPH dodivicy o bkiren | % podil rescponi
HUMIFLL, 408G INJ SO0 2200 6L 0205057 70 138 052 5% 114 573 19,31
WICTOEA, GMGML INJ S0L ZXIML 0145308 6% 358 D&z i 488 727 50,68
HUMIFLA, 408G INJ S0L 220, 4601 | 0210935 B4 856 436 250 311 13,61
XARELTO, 20MG TBL FLM S8 1) O15A504 56 552 556 308 400 238 15,50
MABTHERA, S00MG INF CHE SO0 15001 DO2E544 4T 945 304 T4 480 772 1,04
IPIDLA, 256G TBL FLM 28 01944583 41 440 240 13 ET4 54 27
FLUTIFORM, 250MCGHMOMCETDAY INH SUS PSS 1 0185650 39 03T 658 7T 44B 353 3351
HERCEFTIN, GDOMG IMJ SOL 15X5ML Q0185368 30413 153 28 004 198 6,62
HOVORARID FLEXFEN, 100UUKL 1M 0L XML DO2ETSRE 29 8nd 102 02414 22,54
SOMATULINE AUTOGEL, 120MG INJ SOL ISP 150, SML+STR | 0013804 29 84T 872 Big5: 8 26 30
BRIMICA GENUAIR, 340MCGHMZMCG INH PLY 1X6004Y Q210203 2T 82T 740 33 146 45,73
LEVEMIR FLEXPEN, 100LVML 1M 0L SX3IML DOZE151 27 202 052 2 583 20,55
AYREEMN, IMGHD D2MG TBL FLM 3221 DATESES 24 421 625 13101 55,09
DYSPORT, S00SU INJ PLY SO0 1 OX30E0H 24 331 400 T4 B1BE 1 24 54
AWVASTIN, ZSMGML INF CHC S0L 1X16ML D02B387 23 628 877 403 113 3 5,54
FLUTIFCRM, 125MCGSMOGIDAY INH SUS PSS 0165648 23 116 6591 31 244 T96 42,52
LANTUS SOLOSTAR, T00UML I SOL 50301 D02Tas3 23 010 452 214 625 845 9,63
LEVEMIR PENFILL, TO0UWML INJ S0L SX3ML DO2E143 22 09T 022 =3 313 4683 29,20
HOWOMEE 30 FLEXPEN, 100UUML INJ SUS Sx 3L DO2ETET 21 751 832 A7 583 0145 3,19
REMSIMA, 100MG INF PLY CSL 1 0194345 2D 834 433 150 497 D98 11,48
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Dostupnost Ié€ivych pripravku
(zdroj SUKL)

Heexport x dodavky - TOP20 dle % reexportu - celkem v obdobi mezi 2019.01,2019.09
2droj: DIS13
LJatum .‘r;ra-.’.:;-. ani; 31.10.2019

:

Mizrev LP rkricany % podil reexportu | DOD reexport | DDD doddvky do Mkiren
TUSSIDRILL SIRUP BEZ CUERU 06,81 28 329 OET
CRIMONME 8427 725 T00 135 465
SEREVENT DISKELIS 701 40 T80 25 Tah
TRENTAL 75,48 a0 160 N TN
GUTRON T4, T8 113 720 38 350
INSTANYL (1= 15828 o B
NEC-GILURYTMAL 68,63 136 967 62 600
ATREEN 6o 0 4 320 240 434 TE4
ZIMACEF 53,51 1421 816
TOBI NEBULISER SOLUTION 62,7 3 304 1 950
MUROFEM 62 448 T43 544 446 460
TEVETEN 51,42 243 084 153 OFG
COSOPT FREE BEZ KONZERVACNICH PRISAD 60,80 630 G600 412 320
IMIGRAN 60,15 12 322 8164
GRIPPOSTAD 58 55 23T 374 161 232
PECFENT 59,11 15 508 10 791
PHEMNYLEFHRINE oEGT 144 101
DARUNAVIR MYLAMN 58,60 3680 2 600
TIBOLOM ARISTO 56,83 190 344 144 564
CLORMETIN B, 54 1 345 262 1037 316

1
2
3
4
5
]
7
-]
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Dostupnost Iécivych pripravku
(zdroj SUKL)
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1085 subjektl s distribu¢nim povolenim

287 ¥27 A)) |ékaren s distribu¢nim povolenim
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Dostupnost lécivych pripravku
(zdroj SUKL)

TOP10 reexportéru - pocty baleni za rok 2019 (1-9)

Pocet baleni Distributor
010122
600 S5E

£

Pocet aktivnich -
distributorti: 513 41609

202 197
1749 147

Pocet reexportujicich _—
distributora: 78 66 084

54 544

LT =T = (R = (I ) B R ST Y
= 2 2 2 2 £ 2 = = =

60 325

et
[=]

TOP10 reexportérl - poéty baleni za rok 2019




Dostupnost lécivych pripravku
(zdroj SUKL)

§ 11 g, h Ministerstvo zdravotnictvi
— g} €ini opatieni za dZelem zajisténi dostupnosti...
— h) €ini opatieni pii hrozicim nebo jiZ nastaléem nedostatku...
§ 33a Emergentni systém
§77c Dp?tFenf k zajisténi dostupnosti hrazenych lééivych pFipravku — OOP
vydava SUKL kazdy mésic (5. den)

— Povoluje dodani |&ivého pfipravku uréeného pro trh v Ceské republice do jiného élenského
statu nebo do tfeti zemé

§ 77d Opatieni k zajisténi dostupnosti lé€ivych pFipravkd - OOP vydava SUKL
dle potreby
— zakaZe nebo omezi dodani |éCivého pfipravku uréeného pro trh v Ceské republice do jiného
tlenského statu nebo do tfeti zemé
Zmeéna zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
— Mimoradné opatreni pro zachovani dostupnosti nenahraditelnych hrazenych lécivych
pripravku
* SUKL dofasné stanovi nebo zméni maximalni cenu a vy3i a podminky dhrady...




Dostupnost lécivych pripravku
(zdroj SUKL)

§ 77 — omezeni re-exportu

% § 77c Opatreni k zajisténi dostupnosti hrazenych lécivych pripravki

—  Hrazeny l&Givy pripravek uréeny pro trh v Ceské republice miiZe dodat do jiného Elenského
statu nebo do tieti zemé pouze jeho drzitel rozhodnuti o registraci, ktery je zaroven driitelem
povoleni k distribuci, nebo distributor, a to pouze tehdy, pokud je to v souladu s platnym
opatrenim obecné povahy, kterym se dodani takového lécivého pripravku povoluje. Opatieni
obecné povahy vyddva Ustav vidy k 5. dni kalendafniho mésice souhrmné pro viechny l&givé
pripravky splfujici podminky podle odstavce 2, a povoluje jim dodani takowych lécivych
pripravki mimo dzemi Ceské republiky viem drZiteldm rozhodnuti o registraci, ktefi jsou
zaroven drziteli povoleni k distribuci, a distributoram.

% § 77d Opatieni k zajisténi dostupnosti lécivych pripravki
— Nejde-li o hrazeny lééivy pfipravek, Ustav vyda opatieni obecne povahy, kterym zakaze
nebo omezi dodani léciveho pripravku urceného pro trh v Ceske republice do jineho
clenského statu nebo do treti zeme, pokud:
* ....dojde k ohroZeni dostupnosti a (dinnosti &by pacient( v Ceské republice ...

* ....je odivodnéno vefejnym zajmem na ochrané zdravi obyvatelstva a na zajisténi
dostupnosti...




Dostupnost lécivych pripravku
(zdroj SUKL)

§ 77c Opatieni k zajisténi dostupnosti hrazenych l&€ivyc
Opatieni obecné povahy vydava Ustav vidy k 5. dni kalendainiho
mésice souhrnné pro viechny lécivé pripravky spliujici podminky podle VEechny hrazené LP
odstavce 2, a povoluje jim dodani takowych lé€ivych piipravkid mimo
tzemi Ceské republiky.....KTERE:

nebyly v poslednich 3 po sobé jdoudich kalendamich mésicich

vice neZ péti lkarmami

nebylo v #Fadném z poslednich 3 po sobé jdoucich kalendafich mésich
ornamens podie § 33 odst. 2

netrva ani nebylo jejich uvadéni na trh, ke kterému by mélo dojit v dobé
po nabyti dCinnosti opatreni obecné povahy,
za l&tivy pripravek, jehoz uvadéni na trh bylo preruseno nebo
k jehoZ preruseni mélo dojit

jejich uwadéni na trh podle § 33 odst. 2, ani nebylo czanameno ukondeni jejich
wvadéni na trh

v Eadném z poslednich 3 po sobé jdoudich kalendainich mésicii....
I- — I a - - I - e J-I I IJ- I
<meeZ3 Uphynuly kalendiini rok.

Ustav vyds vidy k 5. dni kalendafniho mésice <:| Seznam k OOP

souhrnné pro viechny l&cive pripravky ~poveoleni vyvozu®



Dostupnost lécivych pripravku
(zdroj SUKL)

§ 33a Emergentni systém

—

= Informacni systém pro mimoradné objednavani humanniho |écivého pripravku
predepsaneho na receptu

—

»» DrzZitel rozhodnuti o registraci hrazeného lécivého pripravku je povinen

— zajisti provoz emergentniho systému v podobé automatizovaného elektronického zadavani
a potvrzovani objednavek

zvefejfiovat prostiednictvim emergentniho systému piehled distributori, jejichz
prostiednictvim aktudlné zajistuje jeho dodavky pro pacienty v Ceské republice.

objednavajici lékarné obratem elektronicky potvrdit doruceni objednavky ucinéne
prostfednictvim emergentniho

* ovéreni existence elektronického receptu (nelze vydej na Zadanku)
* (elektronicky recept je zablokovan pro dalsi vydej)
* o tomto potvrzeni informuje do 24 hodin Ustav formou elektronického hlageni

zajistit dodani hrazeného |&civého pripravku, jehoz je drzitelem rozhodnuti o registraci,
lékarné za ucelem vydeje pacientovi, a to do 2 pracovnich dni od doruceni objednavky




Dostupnost lécivych pripravku
(zdroj SUKL)

§ 33c Objednavani prostrednictvim
emergentniho systemu

Nema-li lékarna k dispozici hrazeny |éCivy pripravek, jehoZ vydani poZaduje pacient
na zakladé jemu vystaveného elektronického receptu, a ani nelze hrazeny
lé€ivy pripravek prokazatelné objednat u 2 distributortu uvedenych v emergentnim
systému, , muZe provozovatel této lékdrny objednat predepsany
lécivy pripravek prostrednictvim emergentniho systému

Objednavka podana prostrednictvim emergentniho systému musi obsahovat
identifikaéni koéd |ékdrmny pfidéleny Ustavem podle tohoto zékona, identifikaci

objedndvaného lé¢ivého pfipravku kédem pfidélenym Ustavem, pfipadné néazev
léCiveho pripravku a doplnék nazvu, pocet objednavanych baleni leciveho pripravku
a identifikator elektronického receptu za ucelem ovéreni predepsani
objednavaného lé€ivého pripravku véetné jeho mnozstvi.

Lécivy pripravek dodany na zakladé objednavky
emergentniho systému je provozovatel |ékarny povinen prevzit a pouzit vyhradné k
vydeji pacientim na recept.
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Dostupnost lécivych pripravku
(zdroj SUKL)

Emergentni systém

- RECEPT




Emergentni system (EGS)
na Slovensku od 1.4.2017

Celkovy pocet ISEDO objednavek v SK

14000
12000
10000

8000

6000 843
1052

4000 -

2000

2663 226
[ 5005

: P 2712
0

4-17 517 617 717 817 917 10-17 1117 12-17 118 218 3-18 418 518 618 7-18 818 918 1018 11-18 12-18

oY 04/2018 +17% objednavek (#1.901 obj. = 0,04% trhu)
12/ 18: {#813% (#11.170 obj. = 0,3% trhu)

017:1 bJednav = (1,5 ks LP a expedovano 81.000.000 ks LP/2017 (4.500.000 obj./M)




Emergentni system (EGS)
na Slovensku od 1.4.2017

Pocet lékaren, kt~. e vyuzily EGS N L 1=

800
522 2t

. — 413 % 0%

! 350 330 [~

] 244
e 163 157

=

pr—— pr——

17 6-17 7-17 8-17 9-17 10-17 11-17 12-17 1-18 2-18 3-18 4-18 5-18 6-18 7-18 8-18 9-18 10-18 11-18 12-18

YoY 04/2018: +6% lékaren (#555 = 29% trhu)
YoY 12/2018: +237% (#1.633 = 84% trhu)
l \ Trh SK 2017: 1.945 |ékaren



Emergentni am (EGS)

na Slov

Podet objednavek real’
200 =

150

100

50

BB pngno

417 517 617 717 817 917 1617 1117

YoY 04/2018: -12% obj
YoY 12/2Q18: +2.6
SK 2017: 1 objednavkd = @1,5 ks LP a

4-18 5-18 6-18 7-18 8-18 9-18 10-18 11-18 12-18

15 obj. = 0,0003% trhu)
bj. = 0,004% trhu)

.000.000 ks LP/2017 (4.500.000 obj./M)




Emergentni system (EGS)
na Slovensku od 1.4.2017

Prumeérny meésicni ocekavany normostav k rijnu 2019:

8.803 objednavek (0,2%)
13.205 ks LP (0,2%)
1.422 lékaren (73%)
124 objednavek o vikendech/svatcich (0,003%)

HARMA
/Up\‘I[-II\LNlllgm )0loCnost
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Dostupnost Iécivych pripravku
(zdroj] KMVS)

Trzni podil distributora — zakon ¢. 378/2007

Distributor léciv

§ 77 Prava a povinnosti distributora

h) zajistit dodavky humannich LP Iékarnam v mnozstvi a casovych
intervalech odpovidajicich potfebé pacientd v CR a to nejpozdéji
do 2 pracovnich dnti od obdrzeni jeho pozadavku.

Distributor pro zajisténi dostupnosti Ié¢iv na trhu v CR ma pravo
vyzvat drzitele rgzhodnuti o registraci o dodavku LP v rozsahu
trzniho podilu distributora a drzitel rozhodnuti o registraci ma

vinncz;ft mu j dodzit.




Dostupnost lécivych pripravku
(zdroj] KMVS)

Kde cely pribéh zacal?

Pivodni znéni § 77 odst. 1 pism. h): ,zajistit pro humanni lécivé
pripravky, jejichz je distributorem, dodavky provozovateliim
opravnenym vydavat lecivé pripravky Vv mnoZstvi a cCasovych
intervalech odpovidajicich potiebé pacienti v Ceské republice;
provadeci pravni predpis stanovi pozadavky na mnozstvi a casové

intervaly, popripadé jejich vzdjemny vztah pii dodavkach lécivych
pripravku K zajisteni potreb pacientii‘




Dostupnost lécivych pripravku
(zdroj] KMVS)

Vladni navrh znéni § 77 odst. 1 pism. h) (doplnéni o): ,,v
pripade, ze provozovatel opravneny vydavat lécivé pripravky
pozada distributora o dodavku registrovaného [lécivého
pripravku, jehoz je distributorem a ktery v obdobi
predchozich 6  kalenddinich mésicu  prokazatelné
distribuoval, je distributor povinen zajistit tomuto
provozovateli poZadovanou dodavku registrovaného lécivého
pripravku do 48 hodin od obdrzeni jeho poZadavku, dale je
povinen postupovat v souladu s opatienim obecné povahy
vydanym Ministerstvem zdravotnictvi za ucelem zajisténi
dostupnosti léCivych pripravku podle § 77d, kterym se
omezuje nebo zakazuje distribuce lécivych pripravki do
zahranici.*




Dostupnost lécivych pripravku
(zdroj] KMVS)

Povinnost drzitele zasobit distributora:

.,V mnozstvi a casovych intervalech tak, aby tento distributor disponoval lécivymi
pripravky v mnozstvi odpovidajicimu alespon priumérné poptdvce provozovatelit
opravnenych k vydeji lécivych pripravku u tohoto distributora po dobu 2 tydnii*

Pouze distributora, ktery ,vuci drZiteli rozhodnuti o registraci ucini pisemné
prohlaseni, ze leciveé pripravky pozaduje pro péci o pacienty v Ceské republice
dle § 77 odst. 1 pism. h)*

Distributor, ktery pozadal o dodani lécivych pripravki a zaroven ucinil vici
drziteli rozhodnuti o registraci pisemné prohlaseni dle § 33 odst. 3 pism. g) bod
4., je povinen dodadvat takto ziskané lécivé pripravky pouze provozovateliim

opravnénym vyddvat lécivé pripravky, a to do 2 pracovnich dnii od obdrzeni
pozadavku na dodani lécivych pripravkui.

Distributor nesmi lécive pripravky ziskané dle & 33 odst. 3 pism. g) bod 4.
distribuovat do zahranici.
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Dostupnost lécivych pripravku

Tradi¢ni Mandatar/

Komisionar

Distributor

distribuce

dodavatel

kreditni riziko,
zakaznik,
fakturace,
OPD

sklad vyrobce?,

kreditni riziko,
zakaznik,
fakturace

konsignace,
logisticky
provider,
fee

kreditni riziko,
zakaznik

fakturace svym

jménem na ucet

a riziko vyrobce,
success fee

Prikaznik

kreditni riziko,
zakaznik

fakturace
jménem vyrobce
a na jeho ucet a
riziko,
logistics fee
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Dostupnost lécivych pripravku
(zdroj SPRINX)

Odhad obratu v mld. CZK/ | Podil v segmentu trhu
MAT 03/2018

DTP (Retail)

DTH (Hospital)

CELKEM 7.9 mid CZK 11.9% trhu

IS 13, v%obni ceny bez

RINX data 2017 (SUK.
H, CBS=DisEU, DisN@R-EU, ZZ EU)
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Dostupnost lécivych pripravku

"Vyrobci, ktefi se rozhodli vyuzit servisnich DTP/DTH sluzeb
clenu AVEL (84%trhu), dokazali zajistit dostupnost dodavek
pro ucely vydeje ceskym pacientim a naplnovat tak radnou
péci o verejné zdravi v souladu s hospodarskou souteézi
a béznou praxi ¢lenskych zemi EU!

Dale je také treba uvést, ze uvedené vyuziti servisnich
DTP/DTH sluzeb clent AVEL prispélo ke snizeni hodnoty
reexportu 0/89% a v kusech o 87% mezi 2012-2016!

To je jasny dﬁkAz zaloZeny na faktech SUKL dat o vysokém

prinosu i ysoké efektivité téchto fizenych kanalu,
astuZiteIn ti v‘fznamné role velkodistributoru v AVEL!"
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