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JoBaHa MapuHosuha 6p. 2, 11040 Beorpaa, Cpbuja, Ten: 381 11 2053-830; dakc: 381 11 2645-042
e-mail: public@rfzo.rs MNB 6p. 101288707 maT. 6p. 06042945 pay. 6p. 840-26650-09

CexTop 3a jaBHe HabaBke
08/2 6poj 404-1-10/18-81
15.4.2019. roguHe

Ha ocHoBy unaHa 116. ctaB 2. 3akoHa o jaBHMM HabaBkama ("Cnyx6eHu rnacHuk PC", 6p.
124/12, 14/15 n 68/15) Penybnuykn coHA 3a 30paBCTBEHO ocurypare objaBrbyje

OBABELWUTEHE O 3AKIbYYEHOM YTOBOPY
3A 1 KBAPTAI 3A 2019. rOAUHY

1. HasuB Hapyuuoua: Penybnuyku boHa 3a 30paBCTBEHO OCUrypare
2. Appeca Hapyuuoua: JoBaHa MapuHoBuha 2, beorpag
3. WHTepHeT cTpaHMua Hapy4uumoua: www.javnenabavke.rfzo.rs
4. BpcTta Hapyuuoua: OpraHu3auunja 3a o6aBe3Ho coLmjanHo ocurypame
Penybnnykn ¢oHA 3a 30paBCTBEHO OCUrypake, Kao Hapyyunai, je CnpoBeO NOCTynak jaBHe
HabaBKe 1 3aKIby4MoO OKBUPHU CriopasyM, AOK nojeguHadHe yroBope O jaBHOj HabaBuM 3aKrbyudyjy
30paBCTBEHE yCTaHOBe M3 MfaHa Mpexe 34paBCTBEHNX YCTaHOBA.
BpcTa npegmeTa jaBHe HabaBke: fobpa
Onuc npeameTta HaGaBKe, Ha3nB U O3HAKa U3 onwTer pe4yHukKa HabaBke:
MpeomeT jaBHe HabaBke JlekoBu 3a nevewe peTkux 6onectn JH 404-1-110/18-10, 3a napTtuje 3a
KOje je 3aKkrby4eH OKBUPHM CriopasyM je:
MpouerweHa
Bpoi MpouereHa
poj Hazue napTvi ®dapmaueyT JaumHa JeanHuua K . BpeAHoCT no
f ptuje onuuyuHa | jeAuHU4YHa -
napTtuje CKM 06nuK neka mepe napTtujama 6e3
ueHa
naB-a
koncentrat za
laronidaza rastvor za 100 j. bodica 684 76.014,50 51.993.918,00
infuziju
. prasak sa
cerliponaza alfa za .
le€enje infantilnog oblika rastvaracem
) za 2 po150 mg set 14 2.896.000,00 40.544.000,00
neuronske ceroidne . .
h . intraventrikul
lipofuscinoze CLN2 ) "
arnu infuziju
prasak za
imigluceraza koncentrat za 400 j. jedinica | 421.200 305,21 128.554.452,00
rastvor za
infuziju
prasak za
rastvor za 200 . jedinica
taligluceraza/ infuziju
imigluceraza za prasak za 35.200 305,21 10.743.392,00
novouvedene pacijente | koncentrat za . o
400 j. jedinica
rastvor za
infuziju
prasak za
taligluceraza alfa rastvor za 200 . jedinica 190.800 305,21 58.234.068,00
infuziju
mercaptamin kapsula 150 mg kapsula 5.000 620 3.100.000,00
koncentrat za 2 ma/ml. 3
idursulfaza rastvor za ?nl ’ bocica 462 320.987,60 148.296.271,20
infuziju
koncentrat za 1 ma/ml:
elosulfaze alfa rastvor za 5ng ’ bodica 558 92.337,30 51.524.213,40
infuziju
prasak za bodica
agalzidaza beta koncentrat za 35 mg staklena 138 407.123,30 56.183.015,40
rastvor za
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infuziju
sebelipase alfa za koncentrat za
10 _ lecenje deficijencije rastvor za | 20 mg/10ml |  bogica 74 740.807,18 54.819.731,32
lizozomske kisele lipaze infuziiu
(LAL deficijencija) !
sapropterin za leCenje tableta za tableta za
11 deficita oralni rastvor 100 mg oralni 360 2.989,53 1.076.230,80
tetrahidrobiopterina rastvor
prasak za
12 alglukozidaza alfa | Koneentratza | g g bocica 1.701 63.389,00 107.824.689,00
rastvor za staklena
infuziju
everolimus 10 mg, za
13 leCenje neuroendokrinog | 0 10 mg tableta 1,680 12.371,82 20.784.657,60
tumora pankreasa i
pluéa
everolimus 5 mg, za
14 leCenje neuroendokrinog | 4 0 5mg tableta 240 8.895,07 2.134.816,80
tumora pankreasa i
pluéa
vandetanib 300 mg, za
15 le¢enje medularnog tableta 300 mg tableta 960 20.668,87 19.842.115,20
karcinom Stitaste Zlezde
pasireotid 0,6 mg za
leCenje Kusingove rastvor za 0,6 mg/ml
16 bolesti (ACTH iniekiiu ’ 1 mi ’ ampula 1.440 6.333,30 9.119.952,00
sekretuju¢i adenom jeKcl
hipofize)
pasireotid 0,9 mg za
leCenje KuSingove rastvor za 0,9 mg/ml
17 bolesti (ACTH iniekciiu il ampula 720 6.961,59 5.012.344,80
sekretuju¢i adenom jeKcl
hipofize)
prasak i
19 pasireotid 40mg za | rastvaratza |\ 44, | Injekcioni 18 301.329,20 5.423.925,60
le€enje akromegalije suspenziju za Spric
injekciju
prasak i
20 pasireotid 60 mg za | rastvaratza | g4 | Injekcioni 2 302.894,17 605.788,34
le€enje akromegalije suspenziju za Spric
injekciju
prasak i
21 pegws_omant 10 mg za rastvarac za 10 mg Injvekc_lonl 360 6.978,60 2.512.296,00
le€enje akromegalije rastvor za Spric
injekciju
nusinersen za lecenje rastvor za
22 spinalne misi¢éne atrofije injekciju 12 mg/5 ml bocica 24 10.688.222,78 256.517.346,72
(SMA)

YkynHo 6e3 MNOB-a:

1.034.847.224,18

Ha3uB n o3Haka U3 onwTer peyHukKa HabaBke:

33600000- chbapmaLrieyTckmn Npom3Boau, 3a CBe napTtuje
PenHu 6poj jaBHe Hab6aBke: JH 404-1-110/18-10

7. YroBopeHa BpeagHocT 3a npBu kBapTtan 2019. roguHe:

YKkynHa yrosopeHa
Bpoj ®apmaueyTcku JaumnHa Jeaunuy BpepHocT Ges

f Hasue naptuje Ha3uB noHyhaua nas-a y nepuoay
napTae oonux nexa amepe 0n 01.1.2019. ao
31.3.2019. roguHe

1 laronidaza koncentr_at za__rastvor 100j. bocica LAdoc* d.o.o. 0.00

za infuziju
2 ce[hp(')n'aza alfa za prasalf sa 2 po150 mg set ,Ino-pharm* d.o.o. 0,00
le€enje infantilnog rastvaraem za

2
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oblika neuronske
ceroidne
lipofuscinoze CLN2

intraventrikularnu
infuziju

3 imigluceraza prasak za koncentrat 400, jedinica Adoc* d.0.0. 68.611.208,00
za rastvor za infuziju
_ ta_lllgluceraza/ prasak_za rgstvor za 200]. jedinica .
4 imigluceraza za infuziju , Pfizer SRB* d.o.0. 0,00
novouvedene prasak za koncentrat 400 i iedinica
pacijente za rastvor za infuziju J- .
5 taligluceraza alfa prasakirf;;?}ztvm za 200 j. jedinica | »Pfizer SRB*d.o.o. 38.479.056,00
6 mercaptamin kapsula 150 mg kapsula »Ino-pharm* d.o.o. 0,00
,»,Phoenix Pharma“
7 idursulfaza koncentr_at za__rastvor 2 mg/ml, 3 bocica d.o.o. 29.595.120,30
za infuziju ml
8 elosulfaze alfa koncentrat za rastvor | 4 mg/ml; 5ml | bogica »ino-pharm® d.o.0. 24.007.698,00
za infuziju
. prasak za koncentrat bocica Adoc* d.o.o.
9 agalzidaza beta za rastvor za infuziju 35mg staklena 8.072.440,00
sebelipase alfa za
leCenje deficijencije koncentrat za rastvor “
10 lizozomske kisele i 20mg/10ml | bogica | »ino-pharm“d.o.o. 0,00
lipaze (LAL !
deficijencija)
sapropterin za leCenje tableta za oralni tableta za w
11 deficita 100 mg oralni »Ino-pharm® d.o.o. 0,00
. . . rastvor
tetrahidrobiopterina rastvor
12 alglukozidaza alfa prasak za koncentrat 50 mg bocica »Adoc® d.o.o. 22.006.267,00
za rastvor za infuziju staklena
everolimus 10 mg, za
leCenje »Phoenix Pharma*
13 neuroendokrinog tableta 10 mg tableta d.o.o. 10.392.328,80
tumora pankreasa i
pluéa
everolimus 5 mg, za
leCenje ,Phoenix Pharma“
14 neuroendokrinog tableta 5mg tableta d.o.o. 0,00
tumora pankreasa i
pluéa
vandetanib 300 mg,
15 za lecenje tableta 300 mg tableta »ino-pharm® d.o.o. 7.440.793,20
medularnog karcinom
Stitaste Zlezde
pasireotid 0,6 mg za
leCenje Kusingove »Phoenix Pharma“
16 bolesti (ACTH rastvor za injekciju 0.6 mn%{ml, 1 ampula d.o.o. 0,00
sekretujuc¢i adenom
hipofize)
pasireotid 0,9 mg za
leCenje Kusingove »,Phoenix Pharma“
17 bolesti (ACTH rastvor za injekciju 0.9 mngllml, 1 ampula d.o.o. 0,00
sekretuju¢i adenom
hipofize)
N prasak i rastvarac za rmiooi | ,Phoenix Pharma®
19 pa}snr{eotnd 40mg za suspenziju za 40 mg InJ(vekqom d.o.o. 4.519.938,00
le€enje akromegalije S Spric
injekciju
L prasak i rastvarac za o | ,Phoenix Pharma“
20 pavlswgohd 60 mg za suspenziju za 60 mg InJ?kglonl d.o.o. 0,00
le€enje akromegalije I Spric
injekciju
pegvisomant 10 mg oy N T .
21 za leenje prasak i rastvarac za 10 mg Injekcioni | | Pfizer SRB* d.0.0. 1.465.506.00
o rastvor za injekciju Spric ’ : !
akromegalije
nusinersen za lecenje ,,Phoenix Pharma*
22 spinalne misi¢ne rastvor za injekciju 12 mg/5 ml bocica d.o.o. 16.695.222,00

atrofije (SMA)

YkynHo 6e3 NAB-a:

192.806.521,30
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8. Kputepujym 3a gogeny yroBopa: HajHuxa noHyheHa LieHa

9. bBpoj npumrbeHnx noHyaa:

YKynaH 6poj nogHeTux noHyga: 4 (4etupn).

Bpoj noHyga no naptujama:

Bpoj Has3uB naptuje Bpoj
naprtuje noHyaa
1 laronidaza 1
2 cerliponaza alfa za le€enje infantilnog oblika neuronske ceroidne 1
lipofuscinoze CLN2
3 imigluceraza 1
4 taligluceraza/ imigluceraza za novouvedene pacijente 2
5 taligluceraza alfa 1
6 mercaptamin 1
7 idursulfaza 1
8 elosulfaze alfa 1
9 agalzidaza beta 1
10 sebelipase alfa za leCenje deficijencije lizozomske kisele lipaze 1
(LAL deficijencija)
11 sapropterin za leCenje deficita tetrahidrobiopterina 1
12 alglukozidaza alfa 1
13 everolimus 10 mg, za leenje neuroendokrinog tumora pankreasa 1
i pluca
14 everolimus 5 mg, za le€enje neuroendokrinog tumora pankreasa i 1
plu¢a
15 vandetanib 300 mg, za leCenje medularnog karcinom Stitaste 1
Zlezde
16 pasireotid 0,6 mg za leCenje KuSingove bolesti (ACTH sekretujudi 1
adenom hipofize)
17 pasireotid 0,9 mg za leCenje KuSingove bolesti (ACTH sekretujuci 1
adenom hipofize)
19 pasireotid 40 mg za leCenje akromegalije 1
20 pasireotid 60 mg za leCenje akromegalije 1
21 pegvisomant 10 mg za leCenje akromegalije 1
22 nusinersen za leCenje spinalne misi¢ne atrofije (SMA) 1
10. HajBuwa u HajHuka noHyheHa ueHa:
n:ppTﬁje MpenmeT HabaBke $apmaveyTcku 06k JaunHa neka JeanHnua mepe HOHC;LBHMamL?eHa HOHCF?jetr;mL?eHa
1 laronidaza k°”ce"”i?]tfj§‘ij[‘as“’°r za 100 . botica 51.993.918,00 | 51.993.918,00
cerliponaza alfa za le€enje Sak t .
infantilnog oblika prasak sa rastvaracem
2 neuronske ceroidne za intraventrikularnu 2 po150 mg set 40.544.000,00 40.544.000,00
lipofuscinoze CLN2 infuziju
3 imigluceraza prasak za koncentrat za 400j. jedinica 128.554.452,00 | 128.554.452,00
rastvor za infuziju
4 taligluceraza/ imigluceraza prasSak za rastvor za 200 jedinica 10.743.392.00 9.730.336.00
za novouvedene pacijente infuziju ' T ’ ’ ’

4
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prasak za koncentrat za

rastvor za infuziju 400].
5 taligluceraza alfa prasaki rznfij ;"i’}zt"” za 200 j. jedinica 52.742.844,00 | 52.742.844,00
6 mercaptamin kapsula 150 mg kapsula 3.100.000,00 3.100.000,00
7 idursulfaza k°”°e”"i"r‘ffj';‘ij[fs‘V°r 2| 2 mgml, 3 mi bocica 148.296.271,20 | 148.296.271,20
8 elosulfaze alfa k°”°e”"i?ffj';‘ijfsw°r 22 | 4 mg/ml; 5ml botica 51.524.213,40 | 51.524.213,40
9 agalzidaza beta prasak za koncentrat za 35 mg boica staklena | 56.183.015,40 | 56.183.015,40
rastvor za infuziju
sebelipase alfa za leGenje
10 defi(_:ijencije lizozomske koncentr_at za rastvor za 20 mg/10ml bodica 54.819.731,32 54.819.731,32
kisele lipaze (LAL infuziju
deficijencija)
sapropterin za lecenje )
. . tableta za oralni
11 deficita tableta za oralni rastvor 100 mg
tetrahidrobiopterina rastvor 1.076.230,80 1.076.230,80
12 alglukozidaza alfa prasak za kon_cent_r_at za 50 mg bocica staklena 107.824.689,00 | 107.824.689,00
rastvor za infuziju
everolimus 10 mg, za
13 le€enje neuroendokrinog tableta 10 mg tableta 20.784.657,60 20.784.657,60
tumora pankreasa i plu¢a
everolimus 5 mg, za
14 le€enje neuroendokrinog tableta 5mg tableta 2.134.816,80 2.134.816,80
tumora pankreasa i plu¢a
pasireotid 0,6 mg za
leCenje Kusingove bolesti ekl 19.842.115,20 19.842.115,20
15 (ACTH sekretujuci rastvor za injekciju 0,6 mg/ml, 1 ml ampula
adenom hipofize)
pasireotid 0,9 mg za
leCenje Kusingove bolesti ekl 9.119.952,00 9.119.952,00
16 (ACTH sekretujuci rastvor za injekciju 0,9 mg/ml, 1 ml ampula
adenom hipofize)
17 pasireotid 40 mg za prasak i rastvarac za 40 mg Injekcioni spric | 5:012.344,80 | 5.012.344,80
le€enje akromegalije suspenziju za injekciju
19 p?SirfEOtid 60 mg za prasak i"rastv.ar.ac za 60 mg Injekcioni Spric 5.423.925,60 5.423.925,60
le€enje akromegalije suspenziju za injekciju
20 pavlsirgotid 60 mg za prasak i__rastv_ar_ac za 60 mg Injekcioni Spric 605.788,34 605.788,34
le€enje akromegalije suspenziju za injekciju
21 pegws_omant 10 mg za prasak i rastvarac za 10 mg Injekcioni Spric 2.512.296,00 2.512.296,00
le€enje akromegalije rastvor za injekciju
nusinersen za le¢enje
22 spinalne misi¢ne atrofije rastvor za injekciju 12 mg/5 ml bocica 13.356.177,60 13.356.177,60
(SMA)
11. HajsBuwa u HajHuka noHyheHa LeHa Ko NpUXBaTibMBUX NOHyAa:
Bpoj MNpeameT HabaBke dapmaLeyTckm 06nmnk JeavHuua mepe b st b b
napTtuje P P Y JaunHa neka p noHyheHa ueHa noHyfeHa ueHa
1 laronidaza koncentrat za rastvor 100, bocica 51.993.918,00 | 51.993.918,00
za infuziju
. — prasak sa
cerliponaza alfa za leCenje rastvaracem za
2 infantilnog oblika neuronske . ; 2 po150 mg set 40.544.000,00 40.544.000,00
. : ; intraventrikularnu
ceroidne lipofuscinoze CLN2 ; .
infuziju
3 imigluceraza prasak za koncentrat 400 . jedinica 128.554.452,00 | 128.554.452,00

za rastvor za infuziju
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prasSak za rastvor za

4 ; ” 200 j.
taligluceraza/ imigluceraza infuziju .
za novouvedene pacijente prasak za koncentrat 400 | Jedinica 10.743.392,00 9.730.336,00
za rastvor za infuziju -
5 taligluceraza alfa prasakiﬁﬁj ;f}ﬁtvm za 200 . jedinica 52.742.844,00 | 52.742.844,00
6 mercaptamin kapsula 150 mg kapsula 3.100.000,00 3.100.000,00
7 idursulfaza "O”CGZ”;ri"’r‘ffj;‘ijLas“’or 2 mg/ml, 3 m bocica 148.296.271,20 | 148.296.271,20
8 elosulfaze alfa koncentrat za rastvor | 4 1 - 5pm bogica 51.524.213,40 | 51.524.213,40
za infuziju
. prasak za koncentrat ..
9 agalzidaza beta za rastvor za infuziju 35mg bocica staklena 56.183.015,40 56.183.015,40
sebelipase alfa za leGenje
10 deficijencije lizozomske koncentrat za rastvor 20 mg/10m| bodica 54.819.731,32 54.819.731,32
kisele lipaze (LAL za infuziju
deficijencija)
1 sapropterin za lecenje tableta za oralni 100 m tableta za oralni
deficita tetrahidrobiopterina rastvor 9 rastvor 1.076.230,80 1.076.230,80
12 alglukozidaza alfa praSak za koncentrat 50 mg bodica staklena | 107.824.689,00 | 107.824.689,00
za rastvor za infuziju
everolimus 10 mg, za
13 le€enje neuroendokrinog tableta 10 mg tableta 20.784.657,60 20.784.657,60
tumora pankreasa i pluc¢a
everolimus 5 mg, za le€enje
14 neuroendokrinog tumora tableta 5 mg tableta 2.134.816,80 2.134.816,80
pankreasa i plu¢a
pasireotid 0,6 mg za leCenje
15 Kusingove bolesti (ACTH rastvor za injekciju 0,6 mg/ml, 1 ml ampula 19.842.115,20 19.842.115,20
sekretuju¢i adenom hipofize)
pasireotid 0,9 mg za leCenje
16 Kusingove bolesti (ACTH rastvor za injekciju 0,9 mg/ml, 1 ml ampula 9.119.952,00 9.119.952,00
sekretuju¢i adenom hipofize)
17 pasireotid 40 mg za leCenje prasak i rastvarac za 40 mg Injekcioni $pric 5.012.344,80 5.012.344,80
akromegalije suspenziju za injekciju
19 pasireotid 60 mg za leCenje prasak i rastvara¢ za 60 mg Injekcioni $pric 5.423.925,60 5.423.925,60
akromegalije suspenziju za injekciju
20 pasireotid 60 mg za le€enje praSak i rastvara¢ za 60 mg Injekcioni $pric 605.788,34 605.788,34
akromegalije suspenziju za injekciju
21 pegvisomant 10 mg za prasak i rastvarac za 10 mg Injekcioni &pric 2.512.296,00 2.512.296,00
lecenje akromegalije rastvor za injekciju
nusinersen za leCenje
22 spinalne misi¢ne atrofije rastvor za injekciju 12 mg/5 ml bocica 13.356.177,60 13.356.177,60

(SMA)

12. [leo nnn BpegHocCT yroBopa Koju he ce usBpwunTU Nnpeko noamssohava:

Yrosop ce Hehe u3BpLIMTU Npeko nogussohaya.

13. [JaTym AoHolueHa oAsyKe O 3aKiby4etby OKBUPHOT cropasyma:

17.05.2018. roauHe.

14. latym 3aksby4era yroBopa: peu keaptan 2019. roguHe oa 01.1.2019. roamnHe go 31.3.2019.

roguHe.

[atym 3akrbyyera OKBMpPHUX cropasyma: 22.5.2018. roguHe, ocum 3a nmapTujy 4, 3a Kojy je

OKBUPHM criopasyMm 3akibyyeH gaHa 31.5.2018. roguHy.

[atym 3akrbyderwa aHekca OKBUPHOr criopadyma 3a naptuje 2, 6, 8,10,11 n 15 je 22.2.2019.

roguHe.
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15. OcHOBHM nogauu o aobaBrbavy:

Ha3ue po6aBmava Cepuwite go6aBrbaya nuB MaTtuyHu 6poj
,Pfizer SRB“ d.o.o. Yn. TpewwunHor useta 6p 1/VI, Beorpag 100832848 07449330
»ino-pharm*“ d.o.o. yn. bpahe KoBauy, 6p. 2, beorpag 101743912 17345664

Adoc d.o.o. yn. Munopaga JoeaHosuha 6p. 11, beorpag 100042265 07530196
Phoenix pharma d.o.o. yn. bope CraHkoBuha 6p. 2, beorpag 100000266 7517807

16. Mepuop Baxewa yroBopa: [lo 13BpLIeHa yroBopHux obasesa.

Meproa Baxewa OKBMPHMX crnopasyma 3a naptuvje 1, 2, 3, 5,6, 7, 9, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17,
19, 20, 21 n 22 je og 22.5.2018. go 22.5.2019. roguHe (12 gBaHaecT Meceuu), 3a naptujy 8 of
22.5.2018. po 22.11.2018. roguHe (6 meceum), ook je naptnjy 10 og 22.5.2018. go 22.2.2019. rognHe
(9 meceum).

Mepuopn Baxena OKBMPHOr criopasyma 3a naptujy 4 je og 31.5.2018. go 31.5.2019. roguHe (12
MeceLM) o AaHa NOTNNCMBaHa.

17. OKONHOCTU KOje NpeAcTaBIbajy OCHOB 3a U3MeHY yroBopa:

YroBopeHa LeHa Meka ce y cnyyajy Aa 36or nsmeHe Oanyke o HajBMLLMM LieHamMa fnekosa 3a
ynotpeby y XxymaHoj MeguumHu, a Ymnju je pexuMm nsgasara Ha peuent aohe 4o NpoMeHe LeHe neka
ycnepn Koje LeHa u3 yroBopa nocraje Bula of ueHe n3 Ognyke. Y Tom cnyyajy, LeHOM u3 yrosopa
cmaTpahe ce ueHa 3 Oanyke, koja ce ayTomaTckv npvMekrbyje, AaHOM CTynakwa Ha cHary Ognyke,
6e3 3akrbyynBama AHeKca.

YKonuko Tokom Tpajarsa yroBopa f[lobaerbay goctasu ®oHAY 3aXTeB 3a yMakwehe LieHe reka
KOju je npegMeT yroBopa, LieHOM M3 yroBopa cmaTtpahe ce LeHa neka u3 3axteBa [obasrbaya, o
Yemy he BMTK 3akrbyyeH AHEKC yroBopa, a HakoH 3akrbyyerba AHeKca OKBMPHOT cropasyma.

59019.38/138




