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- Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spole&enstvi tykajicim se humdnnich
1éCivych piipravkd

- ZORR

- Pokyny Statniho Ustavu pro kontrolu 1é&iv
« UST-27 verze 4 Regulace reklamy na humdnni I€Civé pripravky a lidské tkané a buriky

« UST-16 verze 2 Sponzorovani a poskytovéni dard a jiného prospéchu odbornikim podle zdkona o regulaci reklamy
UST-23 verze 3 Poskytovéni reklamnich vzorkd humannich IéCivych pripravkd

UST-38 Neintervenéni poregistracni studie, které nejsou bezpecnosti - posuzovani reklamniho charakteru
UST-35 verze 2 Neintervenéni poregistracni studie, zpUsob hidseni

Viechny k dispozici zde: https://sukl.gov.cz/o-nas/pokyny-a-formulare/obecne-pokyny-a-formulare/

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



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

ot & defini
= ozndmeni, predvedeni &i ind prezentace za cil podporu podnikatelské cinnosti, zejména podporu spotieby nebo prodeje zbozi

ZvIGEini defini
= také viechny informace, presvédéovani nebo pobidky uréené k podpoie predepisovani, dodavéni, prodeje, vydeje nebo spotieby LP

Zejména:
navstévy obchodnich zastupct u HCP
doddavani vzorkl
dary, spotfebitelské soutéze a nabidky nebo piislib jakéhokoli prospéchu nebo finanéni ¢i vécné odmény
sponzorovdni setkani konanych za G¢elem podpory predepisovdni, prodeje, vydeje nebo spotieby humdnnich 1é€Civych pfipravkd a
navstévovanych HCP,
sponzorovani védeckych kongresu s Ucasti HCP a Uhrada ndkladl na cestovné a ubytovani souvisejicich s jejich U&asti

Zakladni pravidla reklamy tykaijici
se |éCivych pripravkd

Pouze registrované LP

Infformace v reklamé musi odpovidat

Udajom uvedenym v SPC [~} ' @

. C @ o .
Rekloma musi podporovat  racionalni _ ;b ()
pouZivani objektivnim predstavenim LP bez &

prehdnéni jeho vlastnosti
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Nereklamni cinnosti

Oznacovani LP, PIL

Korespondence nutnd k zodpovézeni specifickych dotazu na konkrétni LP a piipadné
doprovodné materidly nereklamni povahy,

Prodejni katalogy a ceniky, pokud neobsahuji popis vlastnosti LP, ozndmeni, upozornéni a
poskytnuti informaci (napf. o zméné baleni)

Udadje o lidském zdravi nebo onemocnénich, pokud neobsahuji zddny odkaz, a to ani
nepiimy, na LP

Zaméreni reklamy
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- Pfedmétem muUze byt pouze OTC
*+ Rx
 LP obsahujici omamné nebo
psychotropni Iatky
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Povinny obsah |/

Reklama musi:

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

obsahovat zietelnou, v piipadé tisténé reklamy dobie Citelnou, vyzvu k peélivému
procteni pribalové informace

¢

Zakdzany obsah -

vyvoldvat dojem, Ze porada s Iékafem, Iékaisky zakrok nebo IéEba nejsou potiebné, zvidsté nabidkou stanoveni diagnézy
nebo nabidkou Iécby na ddlku

naznacovat, ze UEinky LP jsou zaruéené, nejsou spojeny s nezddoucimi G&inky nebo jsou lepsi & rovnocenné UEinkim jiné
1éCby nebo jiného LP

naznacovat, Ze pouzivdnim LP se zlepsi zdravi toho, kdo jej uzivd
naznacovat, Ze nepouZitim LP mize byt nepfiznivé ovlivnén zdravotni stav

byt zaméfena vyhradné na osoby mladsi 15 let
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Zakdzany obsah - ¢

doporucovat LP s odvolédnim na doporuéeni védcu, zdravotnickych odbornikl nebo osob, které jimi nejsou, ale které by
diky svému skute€énému nebo predpoklddanému spoleéenskému postaveni mohly podpoiit pouzivani LP

naznacovat, ze LP je potravinou nebo kosmetickym piipravkem nebo jinym spofiebnim zbozim
naznacovat, ze bezpeé&nost nebo G&innost je zaruéena pouze tim, Ze je LP pfirodniho puvodu

popisem nebo podrobnym vylic¢enim konkrétnino pribéhu uréitého pripadu vést k moinému chybnému stanoveni viastni
diagnézy

poukazovat nevhodnym, pfehnanym nebo zavadéjicim zpUisobem na moznost uzdraveni

pouzZivat nevhodnym, piehnanym nebo zavdadéjicim zpUsobem vyobrazeni zmén na lidském téle zpUsobenych nemoci
nebo Urazem nebo pUsobeni LP na lidské télo nebo jeho &dsti

Influencer marketing

Influencer marketing je pro LP zakdzany, ALE

influencery Ize vyuZzit napf. pro: / . \
Disease awareness kampané \ '
Informovani o zdravém Zivotnim stylu
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- Botox X botulotoxin
- Vroce 2021 nabizela klinika estetické mediciny o§etfeni botoxem se slevou 15 %
- Argumenty kliniky:
- Laickd vefejnost nerozlisuje mezi botoxem a botulotoxinem
- Botox je obecné chdpdn jako proces vyhlazovdni vrdsek, jednd se tedy o reklamu na zdravotni
sluzbu
- SUKL — pokuta

Pravnirdmec regulace reklamy se vztahuje i na LP, které nejsou hrazeny ze systému verejného
zdravotniho pojisténil
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Sifeni a obsah

Musi obsahovat:
presné, aktudini, prokazatelné a dostatecné
Uplné Udaje umoiznujici HCP vytvoiit si vlastni
ndzor o terapeutické hodnoté LP
Udaje prevzaté z odbornych publikaci nebo
z odborného tisku musi byt presné reprodukovdany
a musi byt uveden jejich zdroj
zkrdcenou informaci a informaci o zpUsobu
vydeje a hrazeni z prosttedkd vefejného
zdravotniho pojisténi

Sifeni a obsah

MUZe byt sifena pouze prostiednictvim komunikaénich
prosttedkd uréenych pievdiné pro tyto odborniky,
zejména v odbornych publikacich, odborném tisku,
odbornych audiovizudinich pofadech.

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

E5)

10
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Sifeni a obsah

Obsah portalu www.prolekare.cz je uréen pfevazné odbornikim
ve zdravotnictvi.

PRIHLASEN( / REGISTRACE

Obsah je uréen odbornym pracovnikiim ve zdravotnictvi. Informace nejsou
urceny pro laickou vefejnost.

[ Potvrzuji, Ze jsem odbornikem ve smyslu §2a Zakona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy, ve znéni pozdéjSich predpisd, Cili
osobou opravnénou predepisovat é€ivé pFipravky nebo esobou opravnénou (é€ivé pFipravky vydavat.

[J Beru na védomi, Ze informace obsaZené dale na téchto strankach nejsou uréeny laické veFejnosti, nybrz zdravotnickym
odbornikim, a to se viemi riziky a disledky z toho plynoucimi pro laickou vefejnost.

POTVRDIT

Srovndavaci reklama

Srovndvaci reklama pfimo nebo

nepiimo oznaduje jiného soutézitele

vr we

nebo jeho zboii Ci sluzbu.

MdZe byt zaméfend jen na osoby
oprdvnéné tyto LP predepisovat

nebo vyddvat.

11
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Srovndvaci reklama
: E
(= ] =

Podminky:

+ neni klamava

+ srovndavd jen zboZi a sluzbu uspokojujici stejnou potiebu nebo uréené ke stejnému G&Eelu

+ srovndvda objektivné jednu nebo vice podstatnych, duleZitych, ovéfitelnych a pfiznaénych
vlastnosti

» nezlehcuje soutézitele, 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

Poskytovdni dard

Odbornkdm a zaméstnancim  poskytovatell
zdravotnickych sluzeb se zakazuje nabizet, slibovat
nebo poskytovat dary nebo jiny prospéch, ledaie
jsou nepatrné hodnoty (dary do ¢dastky 1.500,- K& na
odbornika za rok) a maji vztah k jimi vykondvané
odborné ¢innosti.

12
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Ndavstévy obchodnich zdstupcU

Obchodni zdstupce musi predat navstivenému
HCP SPC a informaci o zpusobu hrazeni.

Predpokladd se, ze obchodni zdstupce disponuije
odpovidadijici kvalifikaci a Zze pfedd HCP vsechny
potiebné informace.

Ndavstévy obchodnich zdstupcU

Dulezitym zdrojem informaci pro HCP.

Frekvence a nacasovani a délka ndvstév spolu se zpUsobem, jakym jsou vedeny, nemaiji
pUsobit obtize.

Nékteré nemocnice maiji sva pravidla, kterd je treba respektovat.

DULEZITE UPOZORNENI

VaZeni obchodnf partnefi

s okamzitou platr

[ se zakazuji navitévy obchodnich zastupel a medicinskych reprezentanti na viech oddé&lenich nasi
nemocnice. Na obchodnim oddéleni a v I€karng, budou navitévy téchto zastupcd omezeny na minimum, vZdy po predchozi
telefonické dohod&. Tento zakaz plati do odvalani

Dékujeme za pochopeni.

13
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Poskytovdni vzorkd odbornikim

Vzorky LP osobdm opravnénym je piedepisovat, a to
v omezeném poétu.

Vzorek musi odpovidat nejmensimu baleni.

Vzorky musi byt viditelné oznaceny ,Neprodejny vzorek" nebo C

.Bezplatny vzorek". =

NE: LP obsahujici omamné a psychotropni latky. ’ % 3
™y

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

datum vystaveni.

Sponzorovdani

= Piispévek 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.

14
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Akce

Védecké kongresy

+ Cilem je zejména poskytovdni odbornych informaci, odborné vzdélavani a predavani zkusenosti mezi
odborniky, zaméstnanci poskytovatele zdravotnich sluzeb.

+  Védecky kongres sdm o sobé& nesleduje reklamni Ucel, ale v prib&hu muize dochdzet k reklamnim
aktivitdm napf. formou vystavnich stdnko a firemnich sympozii spoleénosti.

Setkdni_odbornikt_konand za Uéelem podpory piedepisovani, prodeje, vydeje nebo

pouzivani ZP
+  Typicky sleduji reklamni GCel.

Rozsah sponzorstvi kongresu

Vyse sponzorského prispévku

poradateli kongresu neni omezena.

15
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Podminky poskytovani
sponzorstvi Ucasti odbornikd

pfiméfené Ucelu akce

s ohledem na Ucel akce vedlejsi

nesmi byt rozsifeno na jiné osoby neZ odborniky a
zameéstnance poskytovatele zdravotnich sluzeb

| iy

/

4

Novela ZORR

16
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VIaddni ndvrh
novely ZORR

Verze do pfipominkového fizeni
© 19. dubna 2024 14:21
© 8. listopadu 2024 10:38

© 8. listopadu 2024 14:46

o Schvaleno 12. 2. 2025

© 26. tinora 2025 8:00

© 27.Gnora 2025 10:41

© 27.unora 2025 12:24

o

© 28. Gnora 2025 11:19

Reklama na LP

Rozsifeni seznamu nereklamnich aktivit:
Pobidkovy program zdravotni pojistovny
Program, ktery je zaméfen vylu¢né na vzdélavani nelékaiskych zdravotnickych pracovniki
opravnénych zachdzet s LP
« za UCelem zajisténi bezpecného zachdzeni s LP, kvality zdravotni péce, prohloubeni znalosti nebo rozvoje
dovednosti
«  zprostfedkovdn a garantovan odbornikem
» zalozen na védeckém pozndni a je v souladu s SPC

Siteni informaci vztahujicich se ke sprévnému pouzivéni LP, které byly uvefejnény EMA, SUKL nebo
jinym orgdnem vefejné moci.

17
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Rekloma na LP zamérend na Sirokou
verejnost

1. Program pro pacienty

. L'J(::e|2 zlepsit informovanost pacienta, nebo pecujici osoby, 0 onemocnéni, diagnéze a Ié€bé,
ndcvik nebo pouceni, jak zachdzet s LP, ktery mu predepsal HCP

+ provddén nebo zprostiedkovan HCP po predepsdni tohoto LP

+ poskytované informace zaloZeny na védeckém pozndni a jsou v souladu s SPC

+ poskytované informace nemaiji charakter srovndvacireklamy

+ program pro pacienty organizuje poskytovatel zdravotnich sluieb, odbornd spoleénost nebo
pacientskd organizace

e s reqlich:ci programu pro pacienty neni spojena zddnd odména, dar nebo jind vyhoda pro
pacienta

Reklaoma na LP zamérend na Sirokou
verejnost

2. Informace pro pacienty (samostaind publikace, audiovizudlni dilo nebo jiny zvukové
obrazovy zaznam)

« UcCel: zlepsit informovanost pacienta, nebo pecujici osoby, o onemocnéni, diagnéze a lé¢bé,
ndcvik nebo pouéeni, jak zachazet s LP, ktery mu predepsal HCP

+ Informaci predd, zpfistupni nebo zprostiedkuje HCP
+ informace zalozeny na védeckém pozndni a jsou v souladu s SPC
+ informace nemdiji charakter srovndvacireklamy

+ program pro pacienty organizuje poskytovatel zdravotnich sluieb, odbornd spoleénost nebo
pacientskd organizace

« s poskytovdnim informace neni spojena zaddnd odména, dar nebo jind vyhoda

18
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- Zkrdcenou informaci Ize poskytnout i odkazem na zdroj umoziiujici dalkovy piistup

© Obchodni z&stupce mUze SPC a informaci o zpUsobu hrazeni poskytnout i odkazem na zdroj
umoizniuvjici dalkovy pristup

- Novinky u vzorku LP
- omezeny pocet:
« U kratkodobych onemocnéni: mnoZstvi k 16€bé& 5 pacientd béhem 1 kalenddiniho roku
« dlouhodobé uZivané LP: mnoistvi k poddni 5 pacientim po dobu 3 mésicu v kalenddinim roce

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

19
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Vyrobky cilici na zdravi - vymezeni

Nejasnd kategorie.

Nékteré vyrobky jsou z této kategorie vylouc¢eny pfimo z&konem:
|&Civé pripravky
zdravotnické prostiedky a diagnostické zdravotnické prostredky in vitro
poftraviny pro zvI&stni Iékarské Ucely

Ddle je rozdifen ndzor, Zze do této kategorie nespadadiji vyrobky, na které se uplatni zviastni pravni
Uprava, napr. doplnky stravy.

Jednd se tedy o vyrobky, které nespadaji do vy3e uvedenych kategorii a pfitom primarné cili na
zdravi, napr. 1é€ivé kameny, Ié&ivé krystaly.

¢

Reklama na vyrobky cilici na zdravi

Reklama na vyrobek cilici na zdravi nesmi
naznacovat, Ze pouzivanim vyrobku se zlepsi nebo zachova zdravotni stav toho, kdo jej uziva
naznacovat, ze nepouzitim vyrobku mUze byt nepfiznivé ovlivnén zdravotni stav osob
doporucovat vyrobek s odvoldnim na doporuéeni védcu, zdravotnickych odbornikt nebo osob,
které jimi nejsou, ale které by diky svému skute¢nému nebo predpokliddanému spolecenskému
postaveni mohly podpoiit pouzivani vyrobku (napt. influencei, filmovi a seridlovi 1€kari)

20



< Orgdn dozoru: krajské Zivnostenské Ufady

Pravnické osobé hrozi za prestupky v oblasti reklamy
na vyrobky cilici na zdravi pokuta az 2.000.000 K¢.

20.03.2025
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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 umélou inteligenci (Akt o umélé inteligenci) a kterym se méni nékteré

legislativni akty Unie

Autorskd prava k vystupim Al

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

22
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Autorstvi a dilo

Dilo je jedine&nym vysledkem tvuréi
cinnosti aufora.

Autorem je fyzickd osoba, kterd dilo
vytvorila.

Dilem zejména neni ndmét, myslenka
nebo postup.

Obrézek vytvoiila uméld inteligence

Autorskd prava k vystupim Al —
soudni rozhodnuti

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

.VytvorF vizudini zobrazeni dvou stran, které podepisuji obchodni smlouvu
ve formdlnim prostiedi, napriklad v konferenéni mistnosti nebo v kanceldri
advokatni kancelare v Praze. Ukaz pouze ruce."

Takto vytvoreny obrdzek bez souhlasu Zalobce zverejnil zalovany na svych strdnkdch.
ZAvéry soudu:

» Obrdzek vytvoreny umélou inteligenci neni autorskym dilem.

« Uméld inteligence neni autorem, protoZe neni fyzickou osobou.

23
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Praktick& doporuceni pro prdci s
Al

Sezndmit se s podminkami pouZiti.
V piipadé vyuiZiti vystupu ndstroje Al, je tieba uvést, Ze prislusna éast byla zpracovdna pomoci
ndstroje Al.

Prompt by nemél obsahovat:

+ DOvérné informace

» Obchodni tajemstvi

» Osobni Udaje

- Fotografie osob (pokud k tomu nemdte vyslovny souhlas)
« Dila chrdnénd autorskym prévem bez souhlasu autora

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

Praktickd doporuceni pro prdci s
Al

Ochrana osobnosti, ochrana osobnich Udajo

9ODWIOJUI SUIDANG

Obchodni tajemstvi

Autorské prdvo, ochranné zndmky

24
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Moznd vyuziti Al v reklamé /

komunikaci

Grafika

« Uprava fotografii, retuse
« Vizudini efekty

+ Generovdni obrazkd

Monitoring médii
* Monitoring zminek
+ Sumarizace

« Identifikace trendd

Tvorba obsahu

* Nadméty

+ Upravy textu (fone of voice)
» Kontrola gramatiky

* Preklady

» Nadpisy

Al
: ““"“l L

Obrdzek vytvofila uméld inteligence

Rizika vyuziti Al

Al ¢asto méni / upravuje fakta
— factchecking

Absence schopnosti
porozumeét kontextu ¢i emocim

Vétsina ndstroju Al negarantuje
ddvérnost

Predsudky z dat, na kterych je
ndstroj trénovdn

25
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Ocekdavané
legislativni zmény na
evropské urovni

Na evropské Urovni

N&vrh nové smérnice o kodexu Unie tykajicim se humdannich 1é&ivych piipravky a o zruseni smérnice
2001/83/ES a smérnice 2009/35/ES

Reklama: Kapitola Xill
Soucdst tzv. farmaceutického balicku
Rada EU nyni detailné prezkoumdavda ndvrh a clenské staty vyjedndvaiji kompromisni Upravy.

DUvodovd zprdva: ,,(...) 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 piipravkd a homeopatickych a tradi¢nich

rostlinnych IéCivych pripravkd.*
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Na evropské Urovni

Pouze mirné zmény

Nékteré priklady:
Vyslovné je reklamou také reklama tykaijici 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 U&innéjsi nezjiny je zakdzdna,
pokud neni prokdzdna a podlozena SPC.
1akaz tvrzeni, Ze neuzivani LP mUze mit vliv na zdravi neplati pro schvdlené vakcinaéni
kampané.
Vyslovné uvedeno, Ze ve vyjimecnych pfipadech mohou byt bezplatné vzorky OTC
mohou byt poskytnuty osobdm zpusobilym k jejich vydeji.

Pozménovaci navrhy

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.

Clenské staty ziidi a vedou vnitrostéini transparentni registr pievodu hodnot.

Vnitrostatni registry by mély obsahovat:
ndzev MAH
jméno osoby zpUsobilé predepisovat LP
« dotceny LP
« druh reklamni cinnosti
* penéini hodnotu.
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Mgr. Eliska Touskové {in Eliska Touskovd
eliska@kastnerpies.cz
www.kastnerpies.cz @ kastnerpies
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