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1. A GYOGYSZERKESZITMENY

MEGNEVEZESE

TRABECAN 70 MG TABLETTA

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI

OSSZETETEL

70,0 mg alendronsav (81,2 mg natrium-alendronéat-
monohidrat formajaban) tablettanként.

A segédanyagok felsorolasat lasd a 6. 1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Tabletta: fehér vagy csaknem fehér, lapos, metszett él
kerek tablettak egyik oldalukon mélynyomasu ,T" jelzés-
sel ellatva.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Posztmenopauzas osteoporosis kezelése. Az alendro-
nat csokkenti a csigolyatorések és a csipétaji csont-
torések kockazatat. Osteoporosisban szenvedd férfiak
kezelésére, a csigolya- és csipbtaji torések kockazata-
nak csokkentésére.

4.2 Adagolas
és az alkalmazas modja

A javasolt adag 1 tabletta (1 x 70 mg alendronét)
hetente egyszer.

A hatéanyag megfelel6 felszivodasa érdekében:
A Trabecan tablettat éhgyomorra, legaldbb 30 perccel
a reggeli étkezés vagy gydgyszerbevétel idépontja
elétt, kizarolag ivovizzel kell lenyelni. Az Gditéként fo-
gyasztott folyadékok (a széndioxid tartalmu asvany-
vizet is beleértve) valdszinlleg csokkentik az alendro-
nat felszivodasat (lasd a 4.5 pontban).
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A kovetkez6k szem el6tt tartasa elSsegiti a
tabletta gyomorba juttatasat és csokkenti a
lokalis mellékhatasok — tobbek kdz6tt a nyels-
cs6-irritacio — kockazatat (lasd a 4.4 pontban):

e Az alendronéat tablettat kizarolag a reggeli felkelés
utdn, egy telies pohar (legaldbb 200 ml) ivovizzel
szabad bevenni.

e Az alendronét tablettat egészben kell lenyelni — a
szajuregi és a garatnyalkahartya kifekélyesedésének
veszélye miatt nem szabad 6sszeragni.

e Az alendronat tabletta bevétele utan legalabb 30
perccel kovetkezhet a napi elsé étkezés (reggeli), csak
ennek elfogyasztasa utan szabad lepihenni.

e Az alendronat tabletta bevétele utan legalabb fél
6rdig nem szabad lepihenni (4116 vagy Ul6 helyzetben
kell maradni).

¢ Az alendronat tablettdt nem szabad az esti lefek-
véskor vagy a reggeli felkelés el6tt bevenni.

Abban az esetben, ha a beteg étrendje nem biztositja
a szUkséges mennyiség bevitelét, az alendronaton
kival kalciumot és D-vitamint is adni kell (lasd a 4.4
pontban).

Idéskoraak kezelése
A klinikai vizsgalatok soran nem észleltek életkorfiiggé
kulonbségeket az alendronat biztonsagossagaban vagy
hatékonysagaban. Ezt szem el6tt tartva id6skortak
kezelésekor nem szikséges moédositani az adagolasat.

Beszlikiilt vesemiikodésii betegek kezelése
Ha a glomerularis filtraciés rata (GFR) meghaladja a 35
ml/perc értéket, nem szlkséges csokkenteni az ada-
got. Elegend6 tapasztalat hijan az alendronatot nem
javasolt sulyos veseelégtelenségben (GFR <35 ml/perc)
alkalmazni.

Gyermekgyogyaszati alkalmazas
Az alendronat hatasait gyermekeken nem vizsgaltak,
ezért ebben a korcsoportban nem alkalmazhato.
Glukokortikoid-okozta osteoporosisban sem tanulma-
nyoztak a 70 mg-os alendronat tabletta hatasait.

4.3 Ellenjavallatok

e Alendronattal vagy a készitmény barmely segédanya-
gaval szembeni tulérzékenység.

¢ Nyel6csé-rendellenességek és egyéb, a nyel6csd-
passzazst lassitd tényezék (pl. strictura vagy achalasia
oesophagei).
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e Legaldbb 30 percig 0l6 vagy all6 helyzetben
tartézkodast kizaro allapotok.

¢ Hipokalcémia.

e Lasd még a 4. 4 pontban.

4.4 Kulénleges figyelmeztetések
és az alkalmazassal kapcsolatos
ovintézkedések

Az alendronat — mas biszfoszfonatokhoz hasonléan —
irritdlhatja a tapcsatorna felsé szakaszanak nyalkahar-
tyajat. Az alapbetegség sulyosbodasanak veszélye
miatt korultekintéen kell alkalmazni az alendronatot a
tdpcsatorna fels6 szakaszénak aktiv kérfolyamataiban,
tobbek kozott dysphagidban, nyelécsé-betegségek-
ben, gastritisben és duodenitisben, valamint feké-
lyképzddés esetén, tovabba, ha a koézelmultban (a
megeldz8 egy éves idbszakban) jelentés tapcsatorna-
betegség (pl. peptikus fekély, tdpcsatornavérzés)
zajlott, vagy ha (a plyorus-plasticat leszamitva) m{itétet
végeztek a tapcsatorna felsé szakaszan.

Alendronattal kezelt betegeken oesophagitis, nyel6csé-
fekély, ill. -erozidk kialakulasat észlelték. Ezek az elval-
tozasok olykor sulyosak voltak és kérhazi kezelést tet-
tek szUkségessé, ill. esetenként nyel6csészlkiletet
okoztak. Ennek megfeleléen, az alendronéat kezelés
ideje alatt éberen figyelni kell az esetleges nyel6cséd-
karosodas jeleire. Figyelmeztetni kell a betegeket,
hogy forduljanak orvoshoz, ha a nyelés nehezitetté
vagy fajdalmassa valik, fajdalom jelentkezik a szegy-
csont mogott, ill. kordbban nem észlelt vagy sulyos-
bodd gyomorégés jelentkezik.

Az alendrondt bevételére vonatkozé Utmutatasok
figyelmen kivil hagyasa esetén, vagy ha a nyel6csé-
irritdcié megnyilvanulasainak jelentkezése utan is foly-
tatjdk a tabletta szedését, fokozott az oesophagealis
mellékhatdsok kockazata. Rendkivil fontos, hogy a
betegek teljes terjedelmében elolvassék és megértsék
a tabletta adagolasaval kapcsolatos tajékoztatast (Iasd
a 4.2 pontban). Figyelmeztetni kell a betegeket, hogy
ezen Utmutatasok figyelmen kivil hagyasa esetén
nagyobb a nyel6csé-karosodas veszélye.

Bar a nagyszabasu klinikai vizsgalatok sordn nem
észlelték, hogy az alendronat fokozna a gyomor- vagy
nyombélfekély kialakuldsanak kockazatat, (a készit-
mény forgalomba hozatalat kévetd mellékhatas-moni-
torozas tapasztalatai szerint) ezek az elvaltozasok
olykor sulyos, ill. szovédményes formaban jelent-
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kezhetnek. Nem zarhat6 ki a lehet6ség, hogy a gyo-
morfekély- vagy nyombélfekély-képzédést az alen-
dronat-kezelés idézte eld.

Javasolni kell a betegeknek, hogy ha eszikbe jut, hogy
megfeledkeztek a Trabecan 70 mg tabletta bevételé-
rél, akkor masnap reggel vegyék be a készitményt.

Ne vegyenek be két tablettat ugyanazon a napon.
Egyszer(ien folytassék a kezelést az eredeti adagolasi
rend szerint, vagyis hetente mindig ugyanazon a (gyogy-
szer bevételére eredetileg kijeldlt) napon vegyék be
a tablettat.

Sulyos veseelégtelenségben (GFR <35 ml/perc) nem
ajanlatos alendronatot adni (lasd a 4. 2 pontban).

A kezelés elkezdése el6tt az dsztrogén-hianyon és az
Oregedésen kivil az osteoporosis egyéb lehetséges
okait is szamitasba kell venni.

Az alendronat-kezelés elkezdése el6tt meg kell szin-
tetni a hipokalcémiat (lasd a 4. 3 pontban). Az asvanyi-
anyagcsere egyéb zavarainak (pl. a D-vitamin hiany)
hatékony kezelésérdl is gondoskodni kell. Az alen-
dronat csontslrliséget noveld hatdsa miatt a kezelés
ideje alatt csekély (panaszokat és tUneteket nem
okozo) mértékben csokkenhet a szérum kalcium- és
foszfatszintje. Glukokortikoidokkal kezelt betegeken
ez kilénodsen nagy mértékl lehet, ugyanis ezek a hor-
monok csokkentik a kalcium felszivodasat. Emiatt
rendkivil fontos, hogy a glukokortikoidokkal is kezelt,
alendronatot szedd betegek elegendd mennyiségben
kapjanak kalciumot és D-vitamint.

4.5 Gyogyszerkodlcsdnhatasok és
egyéb interakciok

Az egyidejlleg elfogyasztott étel és uditSitalok (az
asvanyvizet is beleértve), kalciumpotid készitmények,
savkoték és egyes gyogyszerek akadalyozhatjgk az
alendronat felszivddasat a tapcsatorndbol. Ezt szem
el6tt tartva az alendronat tabletta bevétele utan
legaldbb 30 percig nem szabad mas gyogyszert szajon
at bevenni (lasd a 4. 2 és 5. 2 pontokban).

Az alendronat és mas gyogyszerek kozott nem
varhatok klinikai szempontbdl szamottevé kolcson-
hatasok. A klinikai vizsgalatok soran kezelt, poszt-
menopauzas osteoporosisban szenvedé ndbetegek
tobbsége 6sztrogént is kapott (intravagindlis, transder-
malis, vagy perordlis készitményben), azonban ez a
kombinacié nem okozott mellékhatasokat.

Bar szabalyszer(i interakcios vizsgdlatokat nem vé-
geztek, a klinikai vizsgalatok soran szamos kulénb6z6,
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gyakran hasznalatos gydgyszerrel egyltt alkalmaztak
alendrondtot, dm ennek sordn nem észleltek pana-
szokat vagy tlneteket okoz6 mellékhatasokat.

4.6 Terhesség és szoptatas

TERHESSEG
Az alendronat terhes nokon érvényestld hatasairdl
nincsenek megfelelé adatok. Az éllatkisérletek soran
nem észlelték, hogy az alendronat kedvez6tlenul hat-
na a terhesség lefolydséara, kérositand az ébré-
nyi/magzati, vagy posztnatalis fejl¢dést. Patkanyban a
vemhesség ideje alatt alkalmazott alendronat-kezelés
az utédokon hypokalcaemias dystociat okozott (lasd
az 5. 3 pontban). A terépias javallatokat szem el6tt
tartva, terhes néknek nem adhaté alendronat.

SZOPTATAS
Nem ismert, hogy az alendronat emberben kivalasz-
todik-e az anyatejbe. A terapias javallatokat szem el6tt
tartva, szoptaté anydknak nem adhat6 alendronat.

4.7 A készitmény hatasai
a gépjarmlvezetéshez és gépek
Uzemeltetéséhez sziikséges
képességekre

Altalaban nem befolyasolja hatranyosan a gépjarmu-
vezetéshez és gépek lzemeltetéséhez szikséges ké-
pességeket, de egyes esetekben szemészeti mel-
|ékhatasoka szaruhartya gyulladast, Gvegtestgyulladast
idézhet el — ennek megszlinéséig nem szabad jar-
mUvet vezetni vagy gépeket Uzemeltetni.

4.8 Nemkivdnatos hatasok,
mellékhatasok

A kovetkezé mellékhatasokat klinikai vizsgalatok soran,
ill. a gyogyszer forgalomba hozatalat kévetéen regisztraltak:

Gyakori (1% — <10%) mellékhatasok:
Tapcsatorna: Hasi fajdalom, dyspepsia, székrekedés,
hasmenés, flatulentia, nyel6csoéfekély*, melaena,
dysphagia*, hasi puffadas, savas regulacio.
Mozgasszervek: Csont-, izom-, és izuleti fajdalom.
Idegrendszer: Fejfajas.
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Ritka (=0,1% - <1%) mellékhatasok:

Altalanos: Bérkilités, erythema.

Tapcsatorna: Emelygés, hanyas, gastritis, oesophagi-
tis*, nyel6csé-erosio*.

Szérvanyosan (0, 01% — <0, 1%) észlelt mellékhatasok:
Altalanos: Tulérzékenység reakciok (urticariat, ill. angi-
0démat is beleértve), fényérzékenységgel jard borkittés.
Tapcsatorna: Nyel6csd-szlkulet*, oropharyngedlis
fekélyképzodés*, felsé tdpcsatornai szovédmények
(PUB — perforacio, fekélyképzddés, vérzés — ok-okoza-
ti Osszefliggést nem sikertlt kizarni).

Erzékszervek: Uveitis, scleritis.

Laboratériumi vizsgalatok eredményei

A klinikai vizsgalatok alendronattal kezelt résztvevo-
inek 18%-an, ill. 10%-an észlelték a szérum kalcium-,
ill. foszfatszint csekély mértékd, panaszokat nem oko-
z6 és mulo jellegl csokkenését — a placebo csoportban
ennek gyakorisdga 12%-os, ill. 3%-o0s volt. Mind a két
csoportban a betegek hasonlé hanyadadn mértek
8, 0 mg/dl (2, 0 mmol/l) alatti szérum kalcium-, ill.
<2, 0 mg/dl (0, 65 mmol/l) szérum foszfatszintet.

4.9 Tuladagolas

Az alendronat peroralis tuladagoldsa hypokalcaemiat,
hypophosphataemiat, tovabba tapcsatornai mellékha-
tasokat (pl. gyomor-irritacid, gyomorégés, oesopha-
gitis, gastritis, fekélyképz6dés) okozhat.

Az alendronat-tuladagolas kezelésérdl nem kozoltek
adatokat. A tapcsatornaban lévd alendronat kozémbadsitése
céljabol tejet vagy savkotdket kell fogyasztani.

A nyel6csé-nyalkahartya kifekélyesedésének veszélye
miatt a beteget nem szabad hanytatni és gondoskodni
kell arrél, hogy a felsd teste fliggdleges helyzetben legyen.

5. FARMAKOLOGIAI

TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias
tulajdonsagok

Farmakoterdpids csoport: biszfoszfonatok, csont-
betegségek kezelésére;
ATC: MO5B A04

—p—

A készitmény biszfoszfonat hatéanyaga meggatolja az
osteoclastos csontreszorpciét, ugyanakkor nem be-
folyasolja kozvetlentl a csontképzédést. A preklinikai
vizsgalatok eredményei alapjan az aktiv csontreszorp-
ci6 régidiban halmozdédik fel. Gatolja az osteoclastok
mikodését, a gyllekezésiiket és csontfelszinre tapada-
sukat azonban nem. Az alendronat-kezelés ideje alatt
normalis szerkezet(i csont képzédik.

Posztmenopauzas osteoporosis kezelése
Meghatarozas szerint az osteoporosis all fenn, ha
a csigolyak vagy a csip6tdji régié csontozatanak
csontsiiriisége (BMD - bone mineral density) 2, 5
SD-nyivel alacsonyabb az egészséges, fiatal
népesség atlagérté-kénél. A csontok fokozott t6-
rékenysége kovetkeztében korabban elszen-
vedett (un. fragilitasos) térés a BMD értékétdl
fliggetleniil osteoporosist bizonyit.

Az 1x70 mg/hét, ill. 10 mg/nap ddzisban adagolt alen-
dronat terapias bioekvivalenciajat egy év id6étartamd,
multicentrikus vizsgalattal bizonyitottdk osteoporosis-
ban szenvedd, posztmenopauzas nékon (n=519, ill.
n=370). Egy éves kezelés utdn a 70 mg/hét alendro-
nattal kezelt csoportban atlagosan 5,1%-kal (95%ClI:
4,8-5,4%), a 10 mg/nap dozissal kezeltben 5,4%-kal
(95%Cl: 5,0-5,8%) nétt a lumbalis csigolydk csont-
srlisége. A femurnyak BMD értéke atlagosan 2,3%-
kal, ill. 2,9%-kal, a teljes csip&taji régidé 2,9%-kal, ill.
3,1%-kal nétt. A csontvaz mas régidiban ugyszintén
hasonlod mérték( volt a csontsirliség ndvekedése.

Az alendronat csonttdmegre és a csonttdrések gyako-
risdgara posztmenopauzas nékon kifejtett hatasait két
korai, azonos felépitési, a kezelés hatékonysagat érté-
kel vizsgalat (n=994), valamint a FIT (Fracture Inter-
vention Trial — n-6459) tanulmanyozta.

A korai hatékonysagi vizsgalatok soran 3 éven ke-
resztll, 10 mg/nap doézisban adagolt alendronat hata-
sara nétt a posztmenopauzas osteoporosisban szenve-
dd nok csontozatanak asvanyi anyag sdrlisége (BMD):
a lumbalis gerincé kb. 8,8%-kal, a femurnyaké 5,9%-
kal, a trochanteré 7,8%-kal, és a teljes csontvazé 2,5%-
kal. Az egy vagy tobb csigolyatorést elszenvedett be-
tegek részaranya 48%-kal volt alacsonyabb a placebo-
csoportban kimutatottndl (3, 2% vs. 6, 2%). A vizs-
galatok 2 éves meghosszabbitasa soran tovabb nétt a
csigolydk és a trochanter, ill. nem valtozott a femur-
nyak és a teljes csontvaz csonts(irisége.

A FIT (Fractrure Intervention Trial) keretében két, place-
bo kontrollos klinikai vizsgalat értékelte a 2 éven
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kereszttl 5 mg/nap, majd tovabbi 1 vagy 2 éven keresz-
tdl 10 mg/nap doézisban adagolt alendronat hatasait.

A 3 év id6tartamu FIT1 vizsgalatban 2027, legalabb
egy (kompressziés) csigolyatdrést mar elszenvedett
nébeteg vett részt. A naponta adagolt alendronat
47%-kal csdkkentette az Ujabb csigolyatorés gyako-
risdgat (7, 9%, vs. placebo: 15, 0%). A csip6taji csont-
torések gyakorisaganak csokkenése ugyszintén sta-
tisztikailag szignifikans, 51%-os volt (1, 1% vs. 2, 2%).
A 4 év id6tartamu FIT2 vizsgalatot alacsony csontto-
megU, azonban csigolyatdrést még el nem szenvedett
nékon végezték. Az osteoporoticus betegek (a teljes
vizsgalati populacid 37%-at kitevd) alcsoportjaban
szignifikdnsan alacsonyabb volt a csipétaji csonttorés
gyakorisaga (1, 0% vs. placebo: 2,2% — 56%-0s
csokkenés, ill. 2,9% vs. 5, 8% — 50%-0s csokkenés).

5.2 Farmakokinetikai
tulajdonsagok

Felszivodas

Az 5-70 mg doézisban, reggel, (éjszakai éhezés utan)
éhgyomorra, 2 ordval a standardizalt Osszetétel(i
reggeli elfogyasztasa el6tt adott alendronat peroralis
biohasznosulasa nékben &tlagosan 0, 64 %-0s az intra-
vénasan adott referenciaddziséhoz képest. A tablettat
x, ill. 1 orédval a standardizalt reggeli el6tt bevéve kb.
0,46%-ra, ill. 0,39%-ra csdkkent a biohasznosulas.
A kezelés hatésait osteoporosisban értékel6 klinikai
vizsgalatok sorén a napi elsé étkezés vagy folyadékfo-
gyasztas el6tt legaldbb 30 perccel bevéve bizonyult
hatékonynak az alendronat.

Az alendronatot standardizalt reggeli k6zben vagy az
annak elfogyasztasat kéveté 2 oraban bevéve elhanya-
golhatdan alacsony szintre csokken a biohasznosulas.
Az egyidejlleg fogyasztott kavé vagy narancslé kb.
60%-kal csokkenti az alendronat biohasznosulasat.
Egészséges kisérleti alanyokon az egyidejtleg (5 napon
keresztll 3x20 mg ddézisban) adott predniso-lon nem
befolydsolta szamottevéen (&tlagosan 20-44%-kal
novelte) az alendronat perorélis biohaszno-suldsat.

Eloszlas

A preklinikai vizsgalatok eredményei alapjan az alen-
dronat gyors Utemben eloszlik a lagyrészekben, majd
rovid idén belll a csontozatban, vagy pedig kidrdl a
vizelettel. A steady-state viszonyok kialakuldsa utan a
lagyrész-elosztas atlagos térfogata emberben legaldbb
28 liter. Az alendronat terapias adagjainak perordlis
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adasa utan mérhetd plazmaszint alacsonyabb a kimu-
tathatosagi kiszobnél (<5 ng/ml). Emberben a fel-
szivodott alendronat-mennyiség kb. 78%-a kotédik
plazmafehérjékhez.

Biotranszformacio

Az allatkisérletek és a human vizsgalatok sordn nem
észlelték, hogy az alendronat metabolizalédna a
szervezetben.

Eliminacié

C14-izotéppal jelzett alendronat egyszeri, intravénas
dézisdnak beadasa utdn az alkalmazott doézis kb.
50%-a 72 6ran beldl kilrdl a vizelettel; a székletben
alig vagy egydltaldan nem mérhet6 radioaktivitas.
Egyszeri, 10 mg-os dézis intravénads adasa utan 71
ml/perc a rendlis alendronat-clearance; a szisztémas
clearance sem haladja meg a 200 ml/perc hatarérté-
ket. Az intravénas alkalmazast koéveté 6 éran beldl
95%-kal csdkken a plazmaszint. Emberben — a cson-
tozatban megkotott alendronat lassu Utem( felsza-
baduldsanak megfeleléen — 10 évnél hosszabb a be-
csult termindlis felezési id6. Patkanyban az alendronat
nem valasztédik ki savas vagy lugos transzportrend-
szerekben, ezért a human alkalmazas soran sem all
fenn a veszélye, hogy akadalyozna az ezeken keresztul
kiurulé gyogyszerek eliminaciojat.

In vivo jellemzék

A preklinikai vizsgalatok eredményei alapjan a cson-
tokba nem lerakoédott mennyiség révid id6 alatt kitrdl
a vizelettel. Kisérleti allatokat hosszu idén keresztil,
legfeljebb 35 mg/kg kumulativ dézisban, intravénasan
adott alendronattal kezelve a csontszovet alendronat-
felvétele nem bizonyult telithetének. Beszlkdlt vese-
mUikodést allatokban valészinileg csékken az alen-
dronat rendlis eliminacidja. Bar human tapasztalatok
nem allnak rendelkezésre, vesebetegek kezelésekor
szamitani kell az alendronat nagyobb mértékl akku-
mulécidjara (lasd a 4. 2 pontban).

5.3 A preklinikai biztonsagi
vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos gyogyszer-biztonsadgossagi vizsgala-
tok, az ismételt ddzisok toxicitasat, a hatdanyag geno-
toxicitdsat és esetleges rakkeltdé hatasat értékel®
preklinikai vizsgalatok sordn nem észlelték, hogy az
alendrondt human terdpids alkalmazasa kulonésebb
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veszéllyel jarna. A vemhesség ideje alatt alkalmazott
alendronat kezelés utan a sziléskor dystociat észleltek;
ez hypocalcaemia koévetkezménye volt. Nagy doézisok
adasa utan patkanyban slrlibben észleltek csupan rész-
leges magzati csontfejlédést. Nem ismert, hogy ezek-
nek a megfigyeléseknek a human alkalmazas szem-
pontjabol van-e jelentésége.

6. GYOGYSZERESZETI

diagndzist kovetéen folyamatos szakorvosi ellenérzés
mellett kiadhat6 gydgyszerkészitmények (Sz)

/. A FORGALOMBA HOZATALI

JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

magnézium-sztearat, kroszkarmelléz-natrium, mikro-
kristalyos cellul6z

6.2 Inkompatibilitasok

Nincs.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

30 ho.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok
Kuldnleges eltartast nem igényel.

6.5 Csomagolas tipusa
és kiszerelése

4 db, 8 db tablettak PVdC/Al/PVC//PVC/AI/OP bubo-
rékfoliaban és dobozban.

6.6 A készitmény felhasznalasara,
kezelésére vonatkozo
utmutatasok

Nincsenek kulénleges el6irasok.

Megjegyzés: X
Kiadhatésag: 11./3. b csoport
Kizarolag orvosi rendelvényre, a szakorvosi/kérhazi

ENGEDELY JOGOSULTJA

PharmaConsult Kft, Budapest, Magyarorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI

ENGEDELY SZAMA
OGYI-1-9997/01 (4 db)
OGYI-1-9997/02 (8 db)

9. A FORGALOMBA HOZATALI

ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

2005. januar 28.

10. A SZOVEG

ELLENORZESENEK DATUMA

2005. januar 28.

Alkalmazasi el6irds OGYl-eng. szdma: 1322/40/2005



