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- Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne é. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich
|€Civych pripravkd

- ZORR

- Pokyny Statniho Ustavu pro kontrolu IéCiv
UST-27 verze 4 Regulace reklamy na humdnnilécivé piipravky a lidské tkdné a buriky

UST-16 verze 2 Sponzorovani a poskytovani dard a jiného prospé&chu odbormnikim podle zakona o regulaci reklamy
UST-23 verze 3 Poskytovani reklamnich vzorkd humannich lécivych piipravkd
UST-38 Neintervencni poregistraéni studie, které nejsou bezpe&nosti - posuzovani reklamnino charakteru

UST-35 verze 2 Neintervenéni poregistracni studie, zpUsob hlaseni

Viechny k dispozici zde: hitpsi/sukl.dov.cz/o-nas/pokvny-g-formulare/obecne-pokvnv-g-formulare/

- Etické kodexy promyslovych asociaci
« Eficky kodex AIFP
« Eticky kodex CAFF



https://sukl.gov.cz/o-nas/pokyny-a-formulare/obecne-pokyny-a-formulare/
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Definice reklamy

0 & defini

= ozndmeni, predvedeni i jind prezentace za cil podporu podnikatelské Einnosti, zejména podporu spoffeby nebo prodeje zbozi

43ini defini

= také viechny informace, presvéd&ovdni nebo pobidky uréené k podpore piedepisovani, dodavdni, prodeje, vydeje nebo spofieby LP

Zejména:
navsitévy obchodnich zdstupct u HCP
doddvani vzorkd
dary, spotfebitelské soutéze a nabidky nebo pfislib jakéhokoli prospéchu nebo finanéni &i vécné odmény
sponzorovani setkani konanych za U&elem podpory pfedepisovdni, prodeje, vydeje nebo spotfeby humannich Iéivych pfipravkd a
navstévovanych HCP,
sponzorovani védeckych kongresy s Ucasti HCP a Uhrada ndkladd na cestovné a ubytovdani souvisejicich s jejich U&asti

Zakladni pravidla reklamy tykajici
se LP

Pouze registrované LP
Informace v reklamé musi odpovidat R ve
Udajim uvedenym v SPC e ®
Reklama musi podporovat raciondlni e
pouzivani objektivnim predstavenim LP bez /.‘ w@® /I
pfehdnéni jeho vlastnosti -~
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Nereklaomni Cinnosti

Oznaéovani LP, PIL

Korespondence nutnd k zodpovézeni specifickych dotazt na konkrétni LP a pfipadné
doprovodné materidly nereklamni povahy,

Prodejni katalogy a ceniky, pokud neobsahuji popis vlastnosti LP, ozndmeni, upozornéni a
poskytnuti informaci (napf. o zméné baleni)
Udaje o lidském zdravi nebo onemocnénich, pokud neobsahuji zadny odkaz, a to ani

nepiimy, na LP

Zaméreni reklamy
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- Pfedmétem muze byt pouze OTC
* Rx
» LP obsahujici omamné nebo
psychotropni IGtky
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Povinny obsah |/

Reklama musi:

byt formulovdna tak, aby bylo ziejmé, Ze vyrobek je LP
obsahovat ndzev LP jak je uveden v rozhodnuti o registraci
obsahovat informace nezbytné pro spravné pouziti LP

obsahovat zietelnou, v pripadé tisténé reklamy dobre citelnou, vyzvu k peélivému
proéteni pfibalové informace

¥

Zakdzany obsah =

vyvoldvat dojem, Ze porada s Iékaiem, 1ékaisky zakrok nebo Ié€ba nejsou potiebné, zvidsté nabidkou stanoveni diagnozy
nebo nabidkou &by na ddlku

naznacovat, ze UCinky LP jsou zaru€ené, nejsou spojeny s nezddoucimi G€inky nebo jsou lepsi &i rovnocenné Gcinkim jiné
|éEby nebo jiného LP

naznacovat, ze pouzivanim LP se zlepsi zdravi toho, kdo jej uziva
naznacovat, ze nepouzitim LP mize byt nepfiznivé ovlivnén zdravotni stav

byt zamérena vyhradné na osoby mladsi 15 let
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Zakdzany obsah © -

doporucovat LP s odvoldnim na doporuéeni védcu, zdravotnickych odborniki nebo osob, které jimi nejsou, ale které by
diky svému skuteénému nebo predpoklddanému spolecenskému postaveni mohly podpoiit pouZivani LP

naznacovat, Ze LP je potravinou nebo kosmetickym piipravkem nebo jinym spotiebnim zbozim
naznacovat, ze bezpeénost nebo U&innost je zaruéena pouze tim, Ze je LP piirodniho pivodu

popisem nebo podrobnym vylicenim konkrétnino prabéhu urcitého piipadu vést k moznému chybnému stanoveni viastni
diagnézy

poukazovat nevhodnym, prehnanym nebo zavadéjicim zpUsobem na moznost uzdraveni

pouzivat nevhodnym, pfehnanym nebo zavadéjicim zpusobem vyobrazeni zmén na lidském téle zpUsobenych nemoci
nebo Urazem nebo pusobeni LP na lidské télo nebo jeho Edsti

Influencer marketing

Influencer marketing je pro LP zakdzany, ALE

influencery Ize vyuzit napf. pro: / - \
T

Disease awareness kampané

Informovani o zdravém Zivotnim stylu
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Musi obsahovat:

- presné, aktudini, prokazatelné a dostatecné
UpIné Udaje umoizniujici HCP vytvorit si viastni
ndzor o terapeutické hodnoté LP

- Uddaje prevzaté z odbornych publikaci nebo
z odborného tisku musi byt pfesné reprodukovdany
a musi byt uveden jejich zdroj

- zkrdcenou informaci a informaci o zpUsobu
vydeje a hrazeni z prostiedkd vefejného
zdravotniho pojisténi
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Siteni a obsah

MUOzZe byt Sifena pouze prosfiednictvim komunikaénich
prostiedkt uréenych pievdiné pro tyto odborniky,
zejména v odbornych publikacich, odborném fisku,
odbornych audiovizudinich pofadech.

Je-li reklama zamérend na odborniky umisténa napf. na
webovych strdnkdch, pak by tyto strdnky mély byt
zabezpeceny tak, aby byly navstévovdny pouze
odborniky.

(1D

Siteni a obsah

Obsah porté[u vjlww.prolekare.cz je uréen prevazné odbornikim PRIHLASEN( / REGISTRACE
ve zdravotnictvi.

Obsah je uréen odbornym pracovnikiim ve zdravotnictvi. Informace nejsou

urceny pro laickou verejnost.

[J Potvrzuji, Ze jsem odbornikem ve smyslu §2a Zakona €. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy, ve znéni pozdéjsich pfedpisd, &ili

osobou opravnénou predepisovat léCivé pfipravky nebo osobou opravnénou lé¢ivé pfipravky vydavat.

[ Beru na védomi, Ze informace obsaZzené déle na téchto strankach nejsou urceny laické vefejnosti, nybrz zdravotnickym

odbornikdm, a to se vemi riziky a disledky z toho plynoucimi pro laickou vefejnost.

POTVRDIT

10
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Srovhdavaci reklama

Srovndvaci reklama pfimo nebo
nepiimo oznacuje jiného soutézitele

nebo jeho zboii ¢i sluibu.

MUze byt zaméfend jen na osoby e i
opravnéné tyto LP predepisovat =
f N\ /| P

nebo vydavat.

Srovnhdavaci reklama

Podminky:

« neni klamava

« srovndvd jen zbozi a sluzbu uspokojujici stejnou potiebu nebo uréené ke stejnému éelu

+ srovndvd objektivné jednu nebo vice podstatnych, dulezZitych, ovéfitelnych a pfiznaénych
vlastnosti

- nezlehéuje soutéiitele, jeho postaveni, jeho Cinnost nebo jeji vysledky nebo jejich oznaceni ani z
nich nekalym zpUsobem netézi, a

+ nenabizi zboZi nebo sluzbu jako napodobeni &i reprodukci zboZi nebo sluzby oznacovanych
ochrannou zndmkou soutézitele nebo jeho ndzvem

7
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Poskytovdni dar®

Odbornikdm a zaméstnancim poskytovateld
zdravotnickych sluzeb se zakazuje nabizet, slibovat
nebo poskytovat dary nebo jiny prospéch, ledaze
jsou nepatrné hodnoty (dary do Cdstky 1.500,- K& na
odbornika za rok) a maji vztah k jimi vykondvané
odborné cinnosti.

Ndavstévy obchodnich zdstupcU

Obchodni z&stupce musi predat navstivenému
B HCP SPC a informaci o zpUsobu hrazeni.

Pfedpoklddd se, ze obchodni zdstupce disponuje
odpoviddjici kvalifikaci a Ze predd HCP vsechny
potfebné informace.

12
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Ndavstévy obchodnich zdstupcU

DUlezitym zdrojem informaci pro HCP.

Frekvence a nacasovani a délka ndvstév spolu se zpUsobem, jakym jsou vedeny, nemaji

pUsobit obtize.
Nékteré nemocnice maiji sva pravidla, kterd je tfeba respektovat.

DULEZITE UPOZORNENI

Vazeni obchodni partneri,

s okamzitou platnosti se zakazuji navstévy obchodnich zastupct a medicinskych reprezentant( na viech oddélenich nasi
nemocnice. Na obchodnim oddéleni a v I1ékarné, budou navstévy téchto zastupct omezeny na minimum, vZdy po pFedchozi
telefonické dohodé. Tento zakaz plati do odvolani.

Dékujeme za pochopenti.

Poskytovdni vzorkd odbornikOm

Vzorky LP osobdm opravnénym je piedepisovat, a to

v omezeném podtu.

Vzorek musi odpovidat nejmensimu baleni.

Vzorky musi byt viditeIné oznaceny ,,Neprodejny vzorek" nebo
.Bezplatny vzorek*.

NE: LP obsahujici omamné a psychotropni Iatky.

Vzorky Ize poskytovat pouze na pisemnou Zddost osoby
opravnéné je predepisovat, kterd je podepsand a je na ni

datum vystaveni.

13
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Sponzorovani

= Plispévek poskytnuty s cilem podporovat vyrobu nebo prodej zbozi, poskytovani sluieb
nebo jiné vykony sponzora.

Sponzor muZe sponzorovat
védecky kongres,
setkdni odbornikd, nebo

Ucast odbornika na téchto akcich.

Akce

Védecké kongresy
« Cilem je zejména poskytovani odbornych informaci, odborné vzdélavani a preddvani zkusenosti mezi
odborniky, zaméstnanci poskytovatele zdravotnich sluzeb.
« Védecky kongres sém o sobé& nesleduje reklamni Ucel, ale v pribéhu mize dochdzet k reklamnim
aktivitdm napf. formou vystavnich stdnku a firemnich sympozii spoleénosti.

Setkdni_odbornikt_konand za U&elem podpory piedepisovdni, prodeje, vydeje nebo
pouZivani LP
«  Typicky sleduji reklamni Ucel.

14
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Rozsah sponzorstvi kongresu

Vyse sponzorského pfispévku
poradateli kongresu neni omezena.

Podminky poskytovdani
sponzorstvi UCasti odbornikd

pfiméfené Géelu akce
s ohledem na Ucel akce vedlejsi

nesmi byt rozsifeno na jiné osoby neZ odborniky

N\

\\

15
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< Pdvodnindvrh — MPO v r. 2024
- Nyni opétovné predlozeni

< Ndavrhu byla udélena vyjimka z mezirezortniho pfipominkového fizeni
© VIdda projednala na schizi 9. 3. 2026 — schvdlila — povéfila pfedsedu viddy k predlozeni

16



24.03.2026

Reklama na LP

Rozsifeni seznamu nereklamnich akdivit:
Pobidkovy program zdravotni pojistovny
Program, ktery je zaméfen vylu¢né na vzdélavani nelékaiskych zdravotnickych pracovniku
opravnénych zachdzet s LP
za UCelem zajisténi bezpecného zachdzeni s LP, kvality zdravotni péce, prohloubeni znalosti nebo rozvoje dovednosti

zprostiedkovdn a garantovan odbornikem
zalozen na védeckém pozndni a je v souladu s SPC

Siteni informaci vztahujicich se ke spravnému pouzivani LP, které byly uvefejné&ny EMA, SUKL nebo jinym
orgdnem vefejné moci.

Reklama na LP zamérend na Sirokou
verejnost

1. Program pro pacienty

« UCel: zlepsit informovanost pacienta, nebo pedujici osoby, 0 onemocnéni, diagndze a 1éEbé,
ndcvik nebo pouéeni, jak zachdazet s LP, ktery mu predepsal HCP

«  provadén nebo zprostfedkovdan HCP po predepsdni tohoto LP

« poskytované informace zalozeny na védeckém pozndni a jsou v souladu s SPC

« poskytované informace nemaiji charakter srovnavaci reklamy

« program pro pacienty organizuje poskytovatel zdravotnich sluieb, odborné spoleénost nebo
pacientska organizace

+ s redlizaci programu pro pacienty neni spojena zddnd odmeéna, dar nebo jind vyhoda pro
pacienta

7
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Rekloma na LP zamérend na Sirokou
verejnost

2. Informace pro pacienty (samostatnd publikace, audiovizudlni dilo nebo jiny zvukové
obrazovy zdznam)

+ Ugel: Zlepdit informovanost pacienta, nebo pecujici osoby, o onemocnéni, diagnéze a 1é¢bé,
ndcvik nebo pouceni, jak zachdzet s LP, ktery mu predepsal HCP

« Informaci pfedd, zpfistupni nebo zprostfedkuje HCP
« informace zalozeny na védeckém pozndni a jsou v souladu s SPC
« informace nemaiji charakter srovnavaci reklamy

* program pro pacienty organizuje poskytovatel zdravotnich sluieb, odbornd spoleénost nebo
pacientska organizace

* s poskytovdnim informace neni spojena zaddn&d odména, dar nebo jind vyhoda

Reklama na LP zamérend na
odborniky

ZkrGcenou informaci Ize poskytnout i odkazem na zdroj umoznujici dalkovy pfistup

Obchodni zdstupce mUze SPC a informaci o zpUsobu hrazeni poskytnout i odkazem na zdroj
umoznujici ddlkovy pfistup

Novinky u vzorku LP

omezeny pocet:
U kratkodobych onemocnéni: mnozstvi k 1€Cbé 5 pacientd béhem 1 kalendéiniho roku
dlouhodobé uzivané LP: mnoZzstvi k poddni 5 pacientim po dobu 3 mésicu v kalenddinim roce

vzorky hrazenych LP nelze poskytovat po uplynuti 2 let od jejich uvedeni na trh

18
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Ocekdavané
legislativni zmény na
evropske urovni

Na evropské urovni

Navrh nové smérnice o kodexu Unie tykajicim se humdnnich 1é&ivych pfipravki a o zruseni smérnice
2001/83/ES a smérnice 2009/35/ES

Reklama: Kapitola Xl
Soucdst tzv. farmaceutického balicku
Rada EU nyni detailné prezkoumdavd ndvrh a Clenské staty vyjedndavaji kompromisni Gpravy.

DOvodovd zprava: ,,(...) Tato navrhovand reforma je komplexni, ale cilend a zaméfuje se na ustanoveni
relevantni pro dosazeni jejich specifickych cild. Vztahuje se proto _na_vsechna ustanoveni kromé

ustanoveni_tykajicich _se reklamy, padélanych léCivych pripravkd a homeopatickych a tradi¢nich
rostlinnych IéCivych pfipravkd.*

7
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Na evropské Urovni

P

ouze mirné zmény

Nékteré priklady:

Vyslovné je reklamou také reklama tykajici se LP, kterd neodkazuje na konkrétni LP.
Zakaz reklamy, jejimz cilem je v negativnim smyslu odkazovat na jiny LP.

Reklama, kterd naznacuje, Ze LP je bezpeénéjsi nebo 0&innéjsi nez jiny je zakdzdna,
pokud neni prokdzdna a podloZena SPC.

ZAkaz tvrzeni, ze neuzivani LP mize mit vliv na zdravi neplati pro schvdalené vakcinacni
kampané.

Vyslovné uvedeno, Ze ve vyjimecnych pfipadech mohou byt bezplatné vzorky OTC
mohou byt poskytnuty osobdm zpusobilym k jejich vydeiji.

Pozménovaci navrhy

Clenské staty ziidi a vedou vnitrostatni transparentni regisir prevodu hodnot.

Vnitrostatni registry by mély obsahovat:

ndzev MAH

jméno osoby zpUsobilé pfedepisovat LP
dotceny LP

druh reklamni Cinnosti

penézni hodnotu.

20
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Pozménovaci ndvrhy

Antibiotika

« VOCi Siroké vefejnosti by méla byt zakdzdna reklama na antibiotika nebo antimikrobidlni latky, v nichz
existuje zjisténé riziko antimikrobidini rezistence.

« nesmi byt (ani odbornikdm) doddvdany zadné vzorky LP obsahujicich Idtky klasifikované jako antibiotické,
psychotropni nebo omamné Iatky

Komise by méla pfijmout akty, kterymi doplIni smérnici upfesnénim pozadavkd v souvislosti s
reklamou na LP prostfednictvim socidlnich médii a jinych medidinich platforem a umisténi
produktu celebritami a influencery.

Reklama na LP ur¢end siroké verejnosti musi obsahovat také informace o likvidaci a vyzvu
ke konzultaci s [ékafem ¢&i lékdrnikem pro vice informaci.

¥

Al Act: Narizeni EU
O uméelé inteligenci

21
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Uméld inteligence — zakladni
pojmy

Artificial intelligence (Al) = uméld inteligence (Ul)

Prompt = zaddni pro umélou inteligenci

Al Act = Nafizeni Evropského Parlamentu a Rady, kterym se stanovi harmonizovand
pravidla pro umeélou inteligenci (Akt o umélé inteligenci) a kterym se méni nékteré
legislativni akty Unie

Al Act obecné

Nafizeni EU

Stanovuje jednotnd pravidla pro vyvoj, dovoz, uvddéni na trh a pouzivdni nékterych
systémU umélé inteligence a pro modely umélé inteligence

Platnost: 1. 8. 2024

U&innost jednotlivych pravidel postupné

Al gramotnost — napf. skoleni

Regulace podle miry rizika

22
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Al Act obecné

Pfistup zaloZeny na posouzeni rizik:

* Nepiijatelné riziko (zakdzané) UNACCEPTABLE RISK
« Vysoké riziko

« Omezené riziko

HIGH RISK
* Minimdini riziko

LIMITED RISK
(A1 systems with specific
transgarency cbligations)

MINIMAL RISK

¥

Al Act — systémy podle rizika

Systémy s nepfijatelnym rizikem
« Nepiijatelné z divodu rozporu s hodnotami EU, napf. porusovani zakladnich lidskych prav

- Piiklad: systémy, které maji potencidl manipulovat v disledku podprahovych technik

Vysoce rizikové systémy

 Vysoké riziko pro zdravi a bezpecnost nebo pro zdkladni prava fyzickych osob

« Musi spliovat urcité zdvazné pozadavky (zejména v oblasti Udajl a jejich spravy, uchovavani zdznamd
transparentnosti, lidského dohledu, spolehlivosti, presnosti a bezpecnosti) a Ze bude provedeno posouzeni shody

» Bude vytvorena vefejnd databdze EU obsahujici samostatné vysoce rizikové systémy (spravovand Komisi)
« Pfiklad: hodnoceni zkousek, hodnoceni pro U&ely ziskani pljcky apod.

23
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Al Act - systémy podle rizika

Systémy s omezenym rizikem
» Pozadavky na transparentnost
« Pfiklad: chatboty

Systémy s minimdlnim rizikem
- Priklad: filtry spamU, videohry s podporou Al

Autorskd prdava k vystupim Al

Grafika: DALLE-3, prompt design Investigace.cz @

24
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Autorstvi a dilo

AUTORSTVi A DiLO

~r -

Dilo je jedine&nym vysledkem tviréi éinnosti
autora.

Autorem je fyzickd osoba, kterd dilo vytvorila.

Dilem zejména neni nédmét, myslenka nebo
postup.

Obrdzek vytvorila uméld inteligence

Autorskd prdava k vystupim Al —
soudni rozhodnuti

Rozsudek Méstského soudu v Praze €. . 10 C 13/2023-16
Obrdzek vytvoreny umeélou inteligenci DALL-E na zdkladé promptu:

+Vyltvor vizudini zobrazeni dvou stran, které podepisuji obchodni smlouvu
ve formalnim prostredi, napriklad v konferenéni mistnosti nebo v kancelari
advokatni kanceldre v Praze. Ukaz pouze ruce."

Takto vytvoreny obrdzek bez souhlasu Zalobce zverejnil Zalovany na svych strdnkéach.
Z&véry soudu:

. Obré tvofeny umaloy intell P k¢m dilem.
. Uméld inteli i qut - {fyzicl bou.

25
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Praktickd doporuceni pro prdaci s
Al

Sezndmit se s podminkami pouZiti.
V piipadé vyuziti vystupu ndstroje Al, je tfeba uvést, Ze prislusnd &dast byla zpracovdna pomoci
ndstroje Al.

Prompt by nemél obsahovat:

- DOvérné informace

» Obchodni tajemstvi

« Osobni Udaje

« Fotografie osob (pokud k tomu nemdte vyslovny souhlas)
« Dila chrédnénd autorskym pravem bez souhlasu autora

Prompt by nemél obsahovat nic, co byste nemohli zverejnit na internetu nebo nechtéli sdilet s konkurenci.

Praktickd doporuceni pro prdaci s
Al

Ochrana osobnosti, ochrana osobnich Udaju

92D WIOJUI 9UIRANG

Obchodni tajemstvi

Autorské prdvo, ochranné zndmky
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Moznd vyuziti Al v reklamé /
komunikaci

VYUZITi Al v REKLAME

Grafika

« Uprava fotografi, retuse
« Vizudini efekty

« Generovdni obrazk(

Monitoring médii
« Monitoring zminek
» Sumarizace
« Identifikace trend’

Tvorba obsahu

« Nadméty

« Upravy textu (fone of voice)
» Kontrola gramatiky

* Pfeklady

. Nodpisy @

Obrdzek vytvorila uméld inteligence

Rizika vyuziti Al

Al Casto méni / upravuje fakta
— factchecking

Absence schopnosti
porozumeét kontextu ¢i emocim

Vétsina ndstroji Al negarantuje
ddveérnost

Pfedsudky z dat, na kterych je
ndstroj trénovdn
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Dékuiji za pozornost

Mgr. Eliska Touskovd {in Eliska Touskovd
eliska@kastnerpies.cz
www.kastnerpies.cz ® kastnerpies
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