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CekTop 3a jaBHe HabaBke

08/2 6poj 404-1-10/18-_
___ . .2019.roguHe

Ha ocHoBy unaHa 116. ctaB 2. 3akoHa o jaBHMM HabaBkama ("Cnyx6eHun rmacHuk PC", 6p.
124/12, 14/15 n 68/15) Penybnnykn doHg 3a 30paBCTBEHO ocurypame objaBrbyje

OBABELUTEHE O 3AKIbYYEHOM YIrOBOPY
3A |V KBAPTAI 3A 2018. FrOOUHY
Ha3une Hapyuunoua: Penybnnyku coHA 3a 34paBCTBEHO OCUTypaHe
Appeca Hapy4yuoua: JosaHa MapuHosuha 2, beorpag

UHTepHeT cTpaHuLa Hapy4uoua: www.javnenabavke.rfzo.rs

A WD P

BpcTa Hapyuuoua: OpraHmsauuja 3a o6aBe3HO coumjanHo ocurypamwe

Peny6nunykn ooHA 3a 30paBCTBEHO OCUrypake, Kao Hapyywnaud, je CrnpoBeo TMOCTynak jaBHe
HabaBKe M 3aKIby4Mo OKBMPHM CNopasyM, AOK NojeauHayHe yroBope O jaBHOj HabaBLM 3aKkibyudyjy
30paBCTBEHE YCTAHOBE M3 NilaHa MpeXe 34paBCTBEHNX YCTaHOBA.

BpcTa npegmeTa jaBHe HabaBke: Jobpa
6. Onuc npegmeTa HabGaBKe, Ha3MB M O3HaKa M3 ONLWITEr pe4yHUKa HabaBkKe:

MpeameTt jaBHe HabaBke JlekoBu 3a neyewe peTkmx 6onectn JH 404-1-110/18-10, 3a napTtuje 3a
KOje je 3aKiby4eH OKBUPHM CMOpasyM je:

MooueHeHa MpoueweHa
Bpoj . ®dapmaueyTcku JaumHa | JeguHuua _p u BpeAHoCT no
f HazuB naptuje KonunuuHa | jeaMHuyHa -
napruje o6nuk neka Mepe naptujama 6e3
LeHa
naB-a
koncentrat za
1 laronidaza rastvor za 100 . bocica 684 76.014,50 51.993.918,00
infuziju
cerliponaza alfa za prasak sa
> leCenje mfantllnog_obllka _ rastvarac_:em za 2 pol150 set 14 2.896.000,00 40.544.000,00
neuronske ceroidne intraventrikularnu mg
lipofuscinoze CLN2 infuziju
prasak za
3 imigluceraza koncentrat za 400, jedinica | 421.200 305,21 128.554.452,00
rastvor za
infuziju
prasak_ za rastvor 200, jedinica
. za infuziju
taligluceraza/
4 imigluceraza za prasak za 35.200 305,21 10.743.392,00
novouvedene pacijente koncentrat za ] L
400 j. jedinica
rastvor za
infuziju
5 taligluceraza alfa prasak za rastvor | 5, ; jedinica | 190.800 305,21 58.234.068,00
za infuziju
6 mercaptamin kapsula 150 mg kapsula 5.000 620 3.100.000,00
koncentrat za > ma/ml
7 idursulfaza rastvor za 3?n| ' bodica 462 320.987,60 148.296.271,20
infuziju
koncentrat za 1 ma/mi:
8 elosulfaze alfa rastvor za ngl ' bocica 558 92.337,30 51.524.213,40
infuziju
prasak za
9 agalzidaza beta koncentratza | 55, | boCica 138 407.123,30 56.183.015,40
rastvor za staklena
infuziju
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sebelipase alfa za K
leCenje deficijencije oncentrat za 20 .
10 . . : rastvor za bocica 74 740.807,18 54.819.731,32
lizozomske kisele lipaze infuziiu mg/10ml
(LAL deficijencija) I
sapropterin za leCenje . tableta za
11 deficita tab'ert:;\f‘ocr’ra'”' 100mg | oralni 360 2.989,53 1.076.230,80
tetrahidrobiopterina rastvor
prasak za
12 alglukozidaza alfa koncentratza | g4 g bocica 1.701 63.389,00 107.824.689,00
rastvor za staklena
infuziju
everolimus 10 mg, za
13 leCenje neuroendokrinog tableta 10mg | tableta 1.680 12.371,82 20.784.657,60
tumora pankreasa i
plu¢a
everolimus 5 mg, za
14 leCenje neuroendokrinog tableta 5 mg tableta 240 8.895,07 2.134.816,80
tumora pankreasa i
plu¢a
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
16 bolesti (ACTH injekciju mg/ml, 1 ampula 1.440 6.333,30 9.119.952,00
sekretuju¢i adenom ml
hipofize)
pasireotid 0,9 mg za
le€enje KuSingove rastvor za 0,9
17 bolesti (ACTH injekciju mg/ml, 1 ampula 720 6.961,59 5.012.344,80
sekretuju¢i adenom ml
hipofize)
prasak i
19 pasireotid 40 mg za rastvarac za 40mg | 'Miekcioni 18 301.329,20 5.423.925,60
leCenje akromegalije suspenziju za Spric
injekciju
prasak i
20 pasireotid 60 mg 2a rastvara za 60mg | 'miekcioni 2 302.894,17 605.788,34
le€enje akromegalije suspenziju za Spric
injekciju
prasak i
21 peqwspmant 10 mg za rastvara€ za 10 mg Inj?kglonl 360 6.978.60 2.512.296,00
leCenje akromegalije rastvor za Spric
injekciju
nusinersen za leCenje
22 spinalne migi¢ne atrofije rastvor za 12mgl5 | piogica 24 10.688.222,78 |  256.517.346,72
ki |
(SMA) injekciju m

YkynHo 6e3 MB-a:

1.034.847.224,18

Ha3ue v o3Haka 13 onwter peyHuKa HabaBke:
33600000— dhapmaveyTckm Npon3BoaM, 3a CBe napTtuje
PenHu 6poj jaBHe HabaBke: JH 404-1-110/18-10

7. YroBopeHa BpeQHOCT 3a YyeTBpTU KBapTan 2018. roguHe:

YKynHa yroBopeHa
BpegHoOCT 6e3 naB-a
Ha3uB napTuje wap':g:‘_:i’"(mm Ji:l:'(:a J:T:;H'lu Ha3uB noHyRaua y nepuony oa
P 1.10.2018. Ao
31.12.2018. roauHe
koncentrat za «
laronidaza rastvor za 100 j. bogica »Adoc* d.o.o. 15.735.001.50
infuziju
cerliponaza alfa za «
L . prasak sa
le€enje infantiinog rastvaradem za
oblika neuronske \ : 2 po150 mg set »Ino-pharm* d.o.o. 0,00
. intraventrikularn
ceroidne U infuziiu
lipofuscinoze CLN2 )
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prasak za

3 imigluceraza koncentrat za 400 j. jedinica Adoc*d.o.0. 27.713.068,00
rastvor za
infuziju
prasak za
taliglucerazal rastvor za 200 j. jedinica
. infuziju Pfizer SRB“
4 imigluceraza za prasak za » g 0.00
novouvedene koncentrat za 00 ,
pacijente 400 . jedinica
rastvor za
infuziju
prasak za »Pfizer SRB“
5 taligluceraza alfa rastvor za 200 j. jedinica d.o.o. 5.307.456,00
infuziju
6 mercaptamin kapsula 150 mg kapsula | »Ino-pharm*d.o.o. 496.000,00
koncentratza | , ..o o »Phoenix Pharma*“
7 idursulfaza rastvor za ?nl ' bocica d.o.o. 9.629.628,00
infuziju
koncentrat za 1 ma/mi: w
8 elosulfaze alfa rastvor za S(rgnl ' bogica | »Ino-pharm®d.o.o. 0,00
infuziju
prasak za
9 agalzidaza beta koncentrat za 35 mg bocica Adoc*d.o.o. 4.885.479,60
rastvor za staklena
infuziju
sebelipase alfa za
leCenje deficijencije koncentrat za w
10 lizozomske kisele rastvor za 20 mg/10ml | bogica | »Ine-pharm®d.o.o. 0,00
lipaze (LAL infuziju
deficijencija)
sapropterin za leCenje . tableta w
11 deficita tableta ij‘ oralni 100 mg za oralni | »Ino-pharm®d.o.o. 0,00
tetrahidrobiopterina rastvor rastvor
prasak za
. koncentrat za bocica ,Adoc* d.o.o.
12 alglukozidaza alfa rastvor za 50 mg staklena 35.561.229,00
infuziju
everolimus 10 mg, za
leCenje »Phoenix Pharma*
13 neuroendokrinog tableta 10 mg tableta d.o.o. 12.248.101,80
tumora pankreasa i
pluéa
everolimus 5 mg, za
leCenje »Phoenix Pharma*
14 neuroendokrinog tableta 5mg tableta d.o.o. 0,00
tumora pankreasa i
plu¢a
vandetanib 300 mg,
15 e duéﬁr:‘z;elféfcmom tableta 300 mg tableta | »INo-pharm®d.o.o. 4.960.528,80
Stitaste Zlezde
pasireotid 0,6 mg za
leCenje Kusingove »Phoenix Pharma*
16 bolesti (ACTH rastvor za 06 mg{m" L1 ampula d0.0. 0,00
sekretuju¢i adenom injekchu m
hipofize)
pasireotid 0,9 mg za
leCenje Kusingove Phoenix Pharma*
17 bolesti (ACTH rasvorza | 0.9 mg/ml, 1|0 | 7 T 0,00
injekciju ml

sekretuju¢i adenom
hipofize)
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prasak i . j
19 pasireotid 40 mg za rastvara¢ za 40m Injekcioni | »Phoenix Pharma 3.013.292.00
lecenje akromegalije | suspenziju za 9 $pric d.o.o. HL-L9s,
injekciju
prasak i . j
20 pasireotid 60 mg za rastvara¢ za 60m Injekcioni | »Phoenix Pharma 0.00
le€enje akromegalije suspenziju za 9 $pric d.o.o. )
injekciju
pegvisomant 10 mg rast?asrz‘z': Iza Injekcioni »Pfizer SRB®
21 za leCenje 10 mg Jexe d.0.0. 628.074,00
akromegalije rastvor za spric
injekciju
nusinersen za le€enje rastvor za »Phoenix Pharma“
22 spinalne misi¢ne iniekciiu 12 mg/5 ml bocica d.o.o. 200.342.664,00
atrofije (SMA) JeKcl)

304.785.521,20

YkynHo 6e3 MB-a:

8. Kputepumjym 3a goaeny yrosopa: HajHuxa noHyheHa LeHa
9. Bpoj npuMrbLeHux noHyAa:
YkynaH 6poj nogHeTux noHyaa: 4 (4etupm).

Bpoj noHyaa no napTtujama:

Epol. HasuB naptumje Bpoj
napruje noHyaa
1 laronidaza 1
cerliponaza alfa za le€enje infantilnog oblika neuronske ceroidne
2 . . 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
sebelipase alfa za leCenje deficijencije lizozomske kisele lipaze
10 - - 1
(LAL deficijencija)

11 sapropterin za leCenje deficita tetrahidrobiopterina 1
12 alglukozidaza alfa 1
13 everolimus 10 mg, za le€enje neuroendokrinog tumora pankreasa 1
i plu¢a
14 everolimus 5 mg, za le€enje neuroendokrinog tumora pankreasa i 1
plu¢a
vandetanib 300 mg, za le€enje medularnog karcinom $titaste
15 . 1
Zlezde
16 pasireotid 0,6 mg za le€enje Kusingove bolesti (ACTH sekretujuci 1
adenom hipofize)

17 pasireotid 0,9 mg za le€enje 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 le€enje akromegalije 1
22 nusinersen za le€enje spinalne miSi¢ne atrofije (SMA) 1

4




10. HajBuwa 1 HajHuxa noHyheHa ueHa:
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k122 Mpeaomet HabaBke PapmaLeyTckun obnmk JaunHa neka JeguHuua mepe AETELIITE R EN TR
vja Y P noHyheHa uexa noHyheHa ueHa
1 laronidaza k°”°e”tri"’r‘]tf5;j[fs“’°r za 100 . bogica 51.993.918,00 | 51.993.918,00
cerliponaza alfa za leCenje rasak sa rastvaradem
2 infantiinog oblika P traventrikularnt 2 po150 m set 40.544.000,00 | 40.544.000,00
neuronske ceroidne infuziiu P 9 ) ) ’ ' ' '
lipofuscinoze CLN2 !
- prasak za koncentrat za . s
3 imigluceraza rastvor za infuziju 400 j. jedinica 128.554.452,00 128.554.452,00
prasak za rastvor za 200 ]
taligluceraza/ imigluceraza infuziju ' —_
4 - edinica 10.743.392,00 9.730.336,00
za novouvedene pacijente | prasak za koncentrat za 200 :
rastvor za infuziju )
5 taligluceraza alfa prasakiﬁﬁl Z’}zt"or 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 konce””i"’r‘]tﬂf;j[ias“’or 28 1 5 mgiml, 3 ml botica 148.296.271,20 | 148.296.271,20
8 elosulfaze alfa konce”"i"’;]tﬂf;jfjas“’or 2 |1 mg/ml; 5ml bogica 51.524.213,40 | 51.524.213,40
. prasak za koncentrat za "
9 agalzidaza beta rastvor za infuziju 35 mg bocica staklena 56.183.015,40 56.183.015,40
sebelipase alfa za le¢enje
10 defu_:uencue lizozomske koncentr_at za rastvor za 20 mg/10ml boica 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 bodica 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
le€enje KuSingove bolesti N 19.842.115,20 19.842.115,20
15 (ACTH sekretujuéi rastvor za injekciju 0,6 mg/ml, 1 ml ampula
adenom hipofize)
pasireotid 0,9 mg za
leCenje KuSingove bolesti . . 9.119.952,00 9.119.952,00
16 (ACTH sekretujuéi rastvor za injekciju 0,9 mg/ml, 1 ml ampula
adenom hipofize)
17 pasireotid 40 mg za prasak i__rastv_ar_a(: za 40 mg Injekcioni Spric 5.012.344,80 5.012.344,80
leCenje akromegalije suspenziju za injekciju
19 pasireotid 60 mg za prasak i"rastvaraé za 60 mg Injekcioni pric 5.423.925,60 5.423.925,60
leCenje akromegalije suspenziju za injekciju
20 pasireotid 60 mg za prasak i rastvaraC za 60 mg Injekcioni Spric 605.788,34 605.788,34
le€enje akromegalije suspenziju za injekciju
21 pleqwspmant 10 mg za prasak i rastvarac za 10 mg Injekcioni $pric 2.512.296,00 2.512.296,00
ecenje akromegalije rastvor za injekciju
nusinersen za leCenje
22 spinalne misi¢ne atrofije rastvor za injekciju 12 mg/5 mi bocica 13.356.177,60 13.356.177,60

(SMA)
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11. HajBuwa 1 HajHuxa noHyheHa LeHa Koa NpUXBaT/bLUBUX NOHyAA:

Mo MpenmeTt HabaBke PapmaLieyTckm 06k JeavHuua mepe RCTUIE el
vja Y JaunHa neka P noHyheHa uexa noHyheHa ueHa
. koncentrat za rastvor . -
1 laronidaza 2a infuziju 100 j. bocica 51.993.918,00 51.993.918,00
cerliponaza alfa za le¢enje ras[:t)\ﬁ?:gesrﬁ 73
2 mfar_mlnog obllka_ neuronske intraventrikularnu 2 po150 mg set 40.544.000,00 40.544.000,00
ceroidne lipofuscinoze CLN2 ; .
infuziju
L prasak za koncentrat . L
3 imigluceraza za rastvor za infuziju 400 j. jedinica 128.554.452,00 128.554.452,00
_ o prasak za rastvor za 200]. 10.743.392,00 9.730.336,00
4 taligluceraza/ |m|g|uc§raza infuziju jedinica
za novouvedene paCIJente praéak za koncentrat 200
za rastvor za infuziju )
5 taligluceraza alfa prasaki rffL ;"}ﬁ“"” 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 koncezngrf‘rffjgj[]as“’or 2 mg/ml, 3 ml botica 148.296.271,20 | 148.296.271,20
8 elosulfaze alfa koncentrat za rastvor |y ool 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 leCenje
10 defi(;ijencije lizozomske koncentrgt za rastvor 20 mg/10ml boica 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
i prasak za koncentrat i 107.824.689,00 | 107.824.689,00
12 alglukozidaza alfa za rastvor za infuziju 50 mg bocica staklena
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 leCenje
14 neuroendokrinog tumora tableta 5mg tableta 2.134.816,80 2.134.816,80
pankreasa i plu¢a
pasireotid 0,6 mg za leCenje
15 KusSingove 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 KusSingove bolesti (ACTH rastvor za injekciju 0,9 mg/ml, 1 mi ampula 9.119.952,00 9.119.952,00
sekretuju¢i adenom hipofize)
pasireotid 40 mg za le€enje prasak i rastvarac za C e 5.012.344,80 5.012.344,80
o akromegalije suspenziju za injekciju 40mg Injekcioni Spric
19 pasireotid 60 mg za leCenje prasak i rastvarac za 60 mg Injekcioni pric 5.423.925,60 5.423.925,60
akromegalije suspenziju za injekciju
20 pasireotid 60 mg za leCenje prasak i rastvarac 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 Spric 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 mi bocica 13.356.177,60 13.356.177,60

(SMA)

12. [leo unu BpegHoCT yroBopa koju he ce n3BpwnTU Npeko nogussohaya:

YroBop ce Hehe U3BpLUUTY NPEKO nogussohnava.

13. [aTym QoHolueHa oAslyKe O 3aKiby4Yekly OKBUPHOI cnopasyma:

17.5.2018. roauHe.

14. [atym 3aKkrbyyewa yroBopa: Yetsptu keBaptan 2018. rogmHe - o 1.10.2018.

31.12.2018. roanHe.

roovHe go
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[atym 3akrbyyerba okBMpHOT cnopasyma: 22.5.2018. rognHe 3a cBe napTtuje n3yseB 3a napTujy
4, 3a KOjy je OKBUPHM crnopasyM 3akrby4veH gaHa 31.5.2018. roguHe.

3a naptujy 8, OkBMpHM cropasyM 3akibyyeH je gaHa 22.5.2018. roguHe, ca OAMNOXeHOM
npumeHom og 09.11.2018. roguHe.

15. OcHoBHM Nogaum o Aob6aBrbavy:

HasuB po6aBrbaya CepuwTte go6aBrava nue MaTtn4yHm 6poj
»Pfizer SRB“ d.o.0. ¥n. TpewmuHor useta 6p 1/VI, Beorpaa 100832848 07449330
»Ino-pharm“ d.o.o. yn. bpahe Kosau, 6p. 2, beorpag 101743912 17345664

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

16. Mepwop Baxewa yroopa: [1o ucnywerwa yroBopHux obasesa.

Mepuop Baxkera OKBUPHMX CriopasyMa je:

e 04 22.5.2018. rognHe go 22.5.2019. roguHe, (12 meceum), 3a naptmje 1, 2, 3,5, 6, 7, 9,
11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 19, 20, 21 n 22,

e 0p409.11.2018. rogmnHe go 09.05.2019. roauHe, (6 meceum), 3a napTujy 8,

e 04 22.5.2018. rognHe o 22.2.2019. roguHe, (9 meceum), 3a napTtujy 10 n

e 04 31.5.2018. roguHe go 31.5.2019. roguHe, (12 meceun), 3a naptujy 4.

17. OKONHOCTM KOje NpeAcTaBrbajy OCHOB 3a U3MEHY YyroBopa:

YroBopeHa LeHa Mekba ce Y criydajy aa 36or uameHe Ognyke o HajBMLIMM LieHaMa fnekosa 3a
ynoTtpeby y XymaHoj MeaMuUMHK, @ YWjU je peXuM usgaBaka Ha peuent gohe Ao NpoMeHe LeHe neka
ycrep Koje ueHa 13 yrosopa noctaje Buwa of ueHe u3 Ognyke. Y ToMm cnydvajy, LeHOM U3 yroBopa
cmatpahe ce ueHa ns Ognyke, Koja ce ayToMaTCku nNpuMeryje, JaHOM cTynawa Ha cHary Oanyke,
0e3 3akrbyynBara AHekca.

Ykonuko TokoM Tpajarwa yrosopa [Jobasrbay goctasn ®oHAy 3axTeB 3a ymMaweHe LieHe neka
KOju je mpeomeT OBOr yroBopa, LEHOM W3 OBOr yroBopa cmartpahe ce LeHa rfneka K3 3axTeBa
Job6aBrbava, 0 YyeMy he OMTK 3akrbydyeH AHEKC YroBopa, a HakOH 3akrbyyersa AHEeKCa OKBMPHOT

cnopasyma.

59019.12/62




