1.3.1 Xylometazoline + Dexpanthenol
SPC, Labeling and Package Leaflet MK

BHATPEIIIHO YIIATCTBO: UHO®OPMALINJA 3A TAHUEHTHU

Ipen ynorpeda Ha JIeKOT BHUMATETHO MPOYUTAjTe T0 YNIATCTBOTO.
Cekoram ynorpeOyBajTe TO OBOj JIGK TOKMY OHakKa KakKO IITO € ONHWIIAHO BO OBa YIAaTCTBO WIIH
ClIeJieTe TY MPETopaKuTe Ha BAIIMOT JIeKap WK (apMaleBT.
o Yygajme 2o ynamcmeomo. Modcebu ke mpeba 0a 2o npouumame HOBMOPHO.
®  AKxo umame 0ONOIHUMENHY NPAWLAILA, OOpameme ce Kaj sauuom papmayesm.
e [lopasecoeapajme co sauiuom aexap ako CUMNMOMUME 8U ce GIOWAm Ul aKo He ce nodoopam
no 3 oena.
o J[oKOIKYy HeKoe 00 HeCcakanume 0ejcmea CmaHe cepuo3Ho Uil ako 3abenedcume HeKoe HeCaKaHo
dejcmeo Koe He e HABeOeHO 60 064 YNAMCMEo, obOpameme ce Kaj Gauiuom J1exap uiu
dapmayesm.

Bo oBa ymarcTBo:

IITo mpercraByBa CentaHnasai 3a Jielia ¥ 3a IITO ce yIoTpeOyBa
IITo Tpeba ma 3HaeTe npen Aa ro 3eMere CenTaHasan 3a Jnena
Kaxko ma ro 3emare CenraHa3zain 3a aemna

Mo>XHHU HeCcaKaHH JI¢jCTBa

Uysame 1 pok Ha ynoTpeba Ha CenTanasal 3a jena

arwdE

Septanazal - Cenrtana3aJ 3a geuna 0,5 mg/50 mg Bo 1 ml cipej 3a Hoc, pacTBop
Xylometazoline hydrochloride/Dexpanthenol

- Axmuenu cyncmanyuu’. KCUIOMETA30JIMH XUAPOXIOPHU H JEKCITaHTEHOJL.
Cexoj ml oz pacTBOpOT 01 crpejoT 3a HOoC coapku 0,5 MY KCHITOMETa30JIMH XUIPOXJIOPH U
50 mg nekcmaHTeHO.
Bo enno mpckame ce coapxu 0,1 ml o pactBopoT on cripejor 3a Hoc koj compxu 0,05 mg
KCHJIOMETA30JIMH XUIpoxsopu 1 5,0 Mg nexcrmaHTeHoI.

- Iomowmnu cyncmanyuu : XanmuyM auxuaporeH ¢ocdar, quHatpuyM (ocdaT gonexaxuapaT u
NpEeYHCTeHa BOJIA.

Bucrap, 6€300eH TeYeH pacTBOP.

Centanasai 3a Jiena e JocraneH Bo nakyBamwa oa 10 ml crpej 3a Hoc, pacTBOp, BO IUIACTHYHO CIIPE]
nakyBame co mymmwmiia 3a mnpckame. 10 ml ox pactBopor ox crmpejor 3a Hoc ¢ moBosieH 3a 100
npCcKama.

Hme 1 aapeca HAa HOCHTEJIOT HA 0I00PEHNETO 32 CTaBalh-€ BO MPOMeT
KPKA-®APMA JIOOEJI Ckomje, yi. Xpucto Tarapues-1, 6poj 101,
1000 Ckomje, Perry0nuka Makenonuja

Mme u agpeca Ha IPON3BOAUTENOT

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

1. HITO ITPETCTABYBA CEIITAHA3AJI 3A IEIIA U 3A IIITO CE YIIOTPEBYBA
CenTaHasan ChOpejoT 3a HOC 3a Jella COAPXKH KCUIOMETA30JMH XUAPOXJIOPHI U JCKCIAaHTCHOI.

Kcnnomerazonna XUAPpOXJIOopHa 6p30 T CTECHYBa KPBHUTC CaJOBHM BO HOCHATa CIIy3HUIIA U TO
HaMaJlyBa OTOKOT Ha HOCHaTa CJIy3HHMIa U JIa4YCHECTO Ha CCKPET. Ha TOj Ha4YuH, CC€ HaMmalyBa
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YyBCTBOTO Ha 3aTHAT HOC. JICKCMAHTEHON € JepUBAT HAa BUTAMHMHOT IAHTOTEHCKA KHCENHWHA KOj
OBO3MOJKYBa 3a3/[paByBarbC U ja IITUTH HOCHATA CITY3HHIIA.

CenTanazain 3a jena ce ynorpeoysa:

- 3a HaMmajyBalkbe¢ Ha OTOKOT Ha HOCHAaTa CIy3HMIA NPH BOCMAJICHWE HAa HOCHATA CIy3HHLIA
(puHUTHC) U 32 3a3/]paByBamk-e HA MOBPEANTE (JIE3UNTE) HA CITy3HUIIATA,

- 3a OJIECHYBamb¢ TPU HEAIEPTHCKO BOCTIAJICHUE Ha HOCHATA CITY3HHUIIA (BA30MOTOPEH PHHUTHLC),

- 3a JIEKyBambe Ha OTEKHATO AUIICHE HU3 HOCOT 10 Olepanyja Ha HOCOT.

OBRoj Jiek ¢ HaMEeHeT 3a Jiela Ha BO3pacT o1 2 7o 6 TOMuHH.

2. HITO TPEBA JIA 3HAETE IIPEJI IA 'O 3EMETE CEIITAHA3AJI 3A IEIIA

Hemojte na ro 3emare Centana3saiu 3a aena:

- aKo BaIllIeTo JIeTe € AEPTUYHO Ha KCUIOMETA30JIMH XUIPOXIOPU/, ASKCIIAHTCHO WK Ha HEKOja
0J1 OCTAaHATUTE COCTOJKHU Ha JICKOT (HaBEICHU HA MOYETOKOT),

- aKo BallIeTO JETe MMa CyBO BOCHAJCHHE Ha HOCHATa CIy3HHIA CO (OPMUpPAHH KOPUYKH
(pPUHHUTHC CHKa),

- aKo Ha BaIleTO JICTE XUPYPIIKH My OMiIa OTCTpaHeTa XUMopHu3aTa Wik HMAJIO JPyra oreparyja
BO KOja OmIie 3acerHaTi MeHUHTuTe (0OBUBKATa HA MO3OKOT).

OBoj 5iek He Tpeba Aa ce ynoTpedyBa Kaj Jiena Ha BO3pacT MoJl 2 TOUHM.

Bbunere ocodeno Baumaresnu co Cenranasal 3a aena

PasrosapajTe co BalIMOT JieKap WM (apMaleBT Ipea Ja 3aloyHeTe Aa ro ynorpedysare CenraHazal

3a jerna:

- aKo BaIlleTO JIeTe 3eMa MOHOAMHHO OKcupaaza maxuouropu (MAOW) wnm apyru IEeKOBU KOU
MOYKe€ J]a TO TIOKa4aT KPBHUOT MPHUTHUCOK,

- aKo BalllETO JIeTe UMa MOKaYeH OYeH MPUTHUCOK (TTIayKOM), 0COOCHO TIayKOM CO TECEH aroll,

- aKo BaIlIeTO JIeTe MMa HEKOe TEIIKO KapIuoBacKylapHO 3a0oiyBame (Ha IpHMep, KOpOHapHA
cpuesa 0oJiecT, BHCOK KPBEH MPUTHCOK),

- aKo BallleTo JieTe MMa TYMOp Ha HaJI0yOpekHaTa xkJie3na (heoxpomonurom),

- aKo BaIleTO JeTe MMa MeTaboiHa OojecT (Ha mpuUMep, 3rojeMeHa aKTUBHOCT Ha IITUTHATa
KIe3na Koja ce MaHU]ecTHpa €O 3rojJeMEHO IOTeHhe, IOKaueHa TeJeCHa TeMIleparypa,
3rOJIEMEHO CPIIEBO OTUYKYBam€ MM aKO BAIIETO JeTe UMa LIekepHa 00i1ecT),

- aKo BaIIeTO JeTe UMa METa00JIHO HapyIlyBamke HapedeHo nophupuja,

- aKo BaIIeTO JIeTe MMa 3roJIeMeHa IPOCTaTa.

Ynorpeba nmpu XpoHHYEH PHUHUTHC € MOKHA CaMO T0Ji MEIWIMHCKUA Haa30p MOpPaJX OMACHOCT O
atpoduja Ha HOCHATA CITy3HHMIIA.

HenpaBunnara ymorpeba wuinu ynoTpebarta Ha MpeKyMEpHH KOJMYMHM O] CIPEjOT MOXKE Ja
MpeIM3BUKa CUCTEMCKH HECAKaHU JiejcTBa, 0co0eHO Kaj nerara (morneanere Bo Hecakanu nejcTBa).

He tpeba na My ro gaBate 0BOj JIEK Ha BallleTo JIeTe aKO Toa Beke 3eMa:

- HEKOM JIPYTH JICKOBH 3a TPUII,

- HEKOM JIPYTH JIEKOBH 3a KallUIAIA U HACTHHKA KOU COJIPKAT CHMITATOMUMETHITH (JIEKOBH KOH Ce
yroTpeOyBaar 3a TPETMaH Ha 3aTHATOCT HAa HOCOT Kako TceynoedenpuH, epenpuH, GeHmi-
e prH, OKCMETA30JIMH, KCHJIOMETA30JIMH, TPaMa3oJiiH, Ha(ha30JIMH, TYaMHHOXENTaH ).

HcroBpemenara ynotpeba Ha oBue JiekoBH co CenraHasza 3a jera MOXe Jla IO 3rOJIEMH PU3HKOT 3a

MojaBa Ha HECaKaHM JIC]CTBA BP3 KapAUOBACKYJApPHUOT CUCTEM U IICHTPAIIHUOT HEPBEH CUCTEM.

I[a ce I/I36GFHYBa JAUPCKTCH KOHTAKT HaA JICKOT CO OYUTC.
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Hena

Ha He ce ymorpeOyBaaT IOBHCOKH JI03U OJf OHME KOM C€ TIPEeropadaHd Of JeKapoT. Be mommme
COBETYBajTE CE CO BAIIMOT JIEKap 32 BPEMETPACHETO Ha JIEKYBABETO M YeCTOTaTa Ha ymorpeba Kaj
Jenara.

CerrraHa3ai 3a Jiera € COo/IBETeH 3a yrmoTpeba caMo Kaj era Ha Bo3pacT of 2 A0 6 roauHu. 3a aenaTa
Ha BO3pacT Haja 6 ToxuHH, JocTaneH ¢ CenraHasan 3a BO3PAaCHHU CIIPEj 3a HOC CO MOBHUCOKH JI03U OJT
AKTUBHHTE CYNCTaHIIUH.

Hanrnemysajte ja ymotpebara Ha 0BOj JieK Kaj BaIlleTo JeTe.

JIOKOJIKy AeTeTO He ce YyBCTBYBA ITOJ00PO MIIM C€ YyBCTBYBA IIOJIOIIO MO 3 J€HA O JEKYyBamkETO, BE
MOJIIME COBETYBAjTE CE CO JIeKap.

3emame Ha Ipyru JekoBu co CenranasaJ 3a qena

Be monume oa 2o ungopmupame sawiuom nexap uiu papmayesm ako zemame il aKo Heo0amMHa cme
3emaine buno Koj opye ek, Oypu U OHue Kou He ce Ha JeKapCKu peyenm.

Ynorpebara Ha Centanasai 3a Jiella KICTOBPEMEHO CO HEKOM JICKOBH 33 TPETMaH Ha Jienpecuja (MOHO-
aMHHO OKCHJ1a3a HHXUOUTOPH O] TPAHMJIIIUITPOMHHCKHI THIT VI TPULIUKIMYHHA aHTHICTIPECHUBH ), KAKO
" JICKOBU KOHU TI'O 3roJIEMyBAaaT KPBHHUOT IMPUTHUCOK, MOXE a AOBEAC OO INOKAaYyBambC HAa KPBHHUOT
MPUTHCOK MOPaaAH KapaIUOBaCKyJapHHUTE ¢(peKTH Ha OBUE CYIICTAHIINH.

VYnorpebara Ha CenraHas3an 3a Jella MCTOBPEMEHO CO HEKOHM JICKOBH 3a TPUI WM KalUIANA |
HACTHHKA KOW COAPIKAT CHUMITATOMUMETHITH (JIEKOBH KOM Ce yrmoTpeOyBaaT 3a TpeTMaH Ha 3aTHATOCT
Ha HOCOT Kako IITO ce rceymoedenpus, edhenput, GpeHmwiehprH, OKCUMETa30I1MH, KCHIIOMETa30JIMH,
TpaMa3oniuH, Ha(a3odMH, TYaMHHOXENTAH), MOXKE Jla TH 3rojeMaT HeCaKaHWTE JejCTBA BP3 KapJuo-
BaCKyJapHHOT CUCTEM M IIEHTPATHHOT HEPBEH CHUCTEM.

JIOKONIKY BaIlIeTO JIETE Ce JIEKyBa CO HEKO] OJf TOPECIIOMEHATHTE JICKOBH, COBETYBAjTE CE CO JICKap
npeJ a 3armoyHeTe co ynotpedara Ha CenraHasan 3a Jena.

3emame Ha CenTaHa3aJ 3a /iella cO XpPaHa WIH €O IHjaJIOK
OBoj J1eK MOXKe Ja ce 3eMa He3aBHCHO 0] 00poIuTe.

Bpemenoct u noeme

Cosemyeajme ce co eawiuom nexap unu papmayesm npeo 0a sememe OUNO KAKOS JIEK.

Axo cTe OpeMeHM WM JOHWTE, CE€ COMHEBaTe JeKa CTe OpeMEeHHM WM IUIaHupare jaa 3adpeMeHure,
COBETYBajTe CE CO BAIIMOT JIEKap WK (apMaleBT Ipe] Ja 3all0YHeTe JIa 'O 3eMaTe OBOj JIEK.

He ce npenopadyBa ynorpeba Ha 0BOj JIEK 3a BpeMe Ha OpeMeHOcTa IopaIy He0CTaTOK Ha MOJaTOLH
3a 6e30emHOCTa Kaj OpeMEHH KEeHH.

He ce npenopauyBa ynorpeba Ha 0BOj JIEK IIPH JJOCHE,3aT0a IITO HE € MI03HATO I KCHIOMETa30JIuH
XUJIPOXIIOPU]] TPEMUHYBA BO MajuUHOTO MIIEKO.

Biaujanue Bp3 cmoco0HOCTa 32 BO3eHm-€ MJIU 32 PAKYBambe CO MAIIMHHA
He ce odekyBa Jieka OBOj JIeK OM MMaJl BIIMjaHUE BP3 BalllaTa CIIOCOOHOCT 3a BO3CH:-¢ WIN PaKyBambe CO
MaIlIMHYU KOra ce yrnoTpeOyBa OHaKa Kako ILITO € MPernopavyaHo.

3. KAKO JIA 'O BEMATE CEINITAHA3AJI 3A JTELIA

Cmpoeo npudpoicyeajme ce Kon ynamcmeama Ha aexapom. JJo3ume He cmeeme 0a U MeHy8ame uiu
JleKyearbemo 0a 2o npekureme be3 0a ce nocogemyeame co JieKap.

[Ipenopauana no3a 3a zema Ha BO3pacT oA 2 10 6 TOAWHH € eIHO NPCKame BO CeK0ja HOCHHUIA 110 3
naTu JHEBHO, 1o mnoTpeda. Jlo3zaTa 3aBHCHM O]l MHIMBHIYyaJHaTa OCETIMBOCT M KIMHUYKATA
epukacHoct. He ce mpenopauysa ymorpeba Ha 0BOj Jiek noBeke ox 7 nena. [lopropHa ymotpeba e
MO>KHA I10 T1ay3a O] HEKOJIKY JICHa.
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Hauyun Ha ynoTpeba

Hajnanpen oTctpaneTe ro 3alITUTHOTO Kamaue of CIpejoT.

IIpen mpBarta ynoTpeba Wiy aKo CIpejoT He OMIT yrmoTpeOyBaH MOIOIT MEPHOJ], IPUTHCHETE ja TiiaBaTa
Ha CIIPEjOT HEKOJIKY MaTHU CE JI0JIeKa He ce TojaBu (UH CIIpe;j.

BHecete TO BpPBOT Ha CHPEjOT, KOJIKY € MOKHO MOWCIPABEHO, BO €JHATa HOCHHUIA M MPHUTHUCHETE ja
eIHall TiaBaTa Ha cmpejor. HexxHo BaumryBajTe mpeKy HOCOT mojneka mpckare. [lo morpe0a,
HOBTOpETE ja MOCTAIKaTa 1 BO ApyraTa HOCHHUIIA.

ITo cexoja ymorpeba, M30puIIeTe IO BPBOT Ha CIPEjOT CO XapTHEHO MapaMde W BpaTeTe To
3aIITUTHOTO Karaye.

f

~

IMponomxenaTa ynorpeba Ha BUCOKH JI0O3U OJ1 OBOj JICK MOXE Jia MPESIU3BUKA XPOHUYCH OTOK M MOXHO
UCTEHYYBame (OIITETYBamhe) Ha HOCHATA CITy3HUIIA.

[TanmeHTHTE CO MOKAYEH OYCH MPUTHCOK (TJIAyKOM), 0COOEHO OHHE CO TIIAYKOM CO TECEH aroi, Tpeda
Jia ce TIOCOBETYBAAT CO JIeKap Mpe/] [ia 3aMoyHar Ja ro yrnorpedyBaar oBoj Jiek.

Ynorpeda kaj nena

[Mpenopauana m03a 3a Jiera Ha BO3pacT o 2 10 6 TOAWHH € eTHO MPCKamke BO CEKOja HOCHHIA JI0 3
nmaTM JHEBHO, 1Mo moTpeba. Bo Bpcka co BpeMeTpacwmeTo Ha ymoTrpebaTa Kaj Jera, CeKorail
COBETYBAajTe ce CO JIeKap.

AKo cTe 3emaiie moroJiema a03a o1 CenranasaJj 3a iena OTKOJIKY LITO Tpeda

Axo cme 3emane noconema 0oza 00 Cenmanasan 3a 0eya OmMKoIKy wmo mpeba, 6e0Haw cogemysajme
ce co eauuom exkap uiu gapmayesm.

AKO cre 3emarne morojieMa J03a Of JIGKOT OTKOJKY INTO € MOTPeOHO WJIM aKo CIy4ajHO BHeEceTe
roJeMHU KOJIMYMHHM O]1 JIEKOT, MOJKE Jia Ce 10jaBaT CJIEIHUTE HECAKaHH JIjCTBA: CTECHYBAE Ha OUHHUTE
3eHMIM (MHO03a), IUPEHE HAa OYHUTE 3eHULM (MUApHja3a), IoKaueHa TeMIepaTypa, MoTeme, 0IeIuI0
Ha KokaTa, CMHO 00OjyBar-e Ha ycHHUTE (I[MjaH03a), Tajickhe, I'PUYCBH, HapyllyBamba Ha CPLETO H
KpBHUTE CazoBH (3a0p3aHO MM 3a0aBEHO CPLEBO OTYYKYBame, HAapyllyBamba Ha CPILEBHOT pUTaM,
UPKYJIATOPHA CNa0OCT, CPIEB yIap, BHCOK KPBEH IMPHUTUCOK (XHWIIEPTEH3Mja)), HApyllyBama Ha
JMUTITHUTE TaTHINTa (OTOK Ha O6enmuTe 1po0oBH, TPOOIEMH CO THUIIEHETO) U MEHTATHH HAPYITyBaba.
Moe a HO4YyBCTBYBaTe W MaJlaKCaHOCT, HaMaJieHa TeJleCHa TeMIIepaTypa, yCIIOPEHO OTUYyKame Ha
CpLETO, HaMallyBame Ha KPBHUOT PUTHUCOK, IPECTAHOK HA IULICHETO H KOMA.
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Jlokonky 3a0eneKuTe HeKOj OJ1 OBHE CUMITTOMH, BEHAIIl I00apajTe ro BalluOT JIeKap.

AKo cTe 3a00paBuJie 1a ro 3eMete CenranasaJ 3a qena
He 3emajme 0sojua 0o3a 3a 0a ja Hadomecmume nponyuimeHamd.

AKo npexuHeTe Aa ro ynorpedysare Cenrana3aJj 3a aena
CernrraHazan 3a Jeria MOXKE Ja MpeKWHeTe Ja ro ymorpeOyBaTe BEJHAII IITOM Ke HeMaTe IMOBEKe
notpeda oJ1 Hero.

Ao umame wyecmeo dexa 0ejcmeomo Ha JeKOM e NPEeMHO2Y CUTHO UNU NPEMHOZY c1abo, cogemysajme
ce co eauuom nexkap uau apmayesm.

4. MOKHU HECAKAHMU JAEJCTBA

Kako u cume nexosu, maxa u Cenmanazan 3a deya modce 0a uMa HeCAkanu O0ejcmed uaxKo He Kaj
cume 6oJIHuU.

IMomanky uectu (Moke 1a ce jaBat kaj Hajmuory 1 na 100 nuia):
- ANIepPrUCKU PEeakiy (XHUIEPCCH3NTHBHOCT) KAKO KOJKEH HCHII, YeIIamkhe, OTEKYBambhe Ha KOXKATa U
CITy3HHULIUTE.

Petku (Moxe na ce jaBat kaj Hajmuory 1 xa 1,000 nwura):
- nmanmUTanuy (Kora CM ro 4yBCTBYBaTe YyKam-e€TO Ha CPIIETO), TaxHKapauja (3abp3aHo uyKame
Ha CPIIETO), XUIIEPTEH3H]ja (BUCOK KPBEH MPUTHUCOK).

Mmuory petku (Moske 1a ce jaBar kaj Hajmuory 1 Ha 10,000 mura):

- HEMHUp, OTEXKHATO CIHEHE, 3aMop (MallaKCaHOCT, TOCMIAHOCT), TJaBOOOJKA, XaTylHUHAI[MH
(rmaBHO Kaj nmerata),

- HapylllyBama Ha CPIEBHOT pUTaM (apUTMHH),

- OTeKyBarhe Ha HOCHATAa CIIy3HHIA (10 MPEKHUH Ha JICKYBAWkETO), KpBapeHe 01 HOCOT,

- Hanaau (rpueBH; 0COOEHO Kaj JIerara).

Hemnosuaru (dectorata He MOKE /1a C€ YTBPIU O JOCTAITHUTE TIOAATOLIN):
- TIeYeHe U CYBOCT Ha HOCHATA CITY3HHUI[A, KHBAHhE.

Hoxonky Hexou 00 Hecakanume Oejcmeéa cmamam CepuosHu U OOKOJKY 3abenedxcume HeKou
Hecakanu O0ejcmea Kou He ce HABeOeHU 80 08a YNamcmeo, 6e MoauMe cosemysajme ce auiuom neKap
unu papmayesm.

5. YYBAIBE U POK HA YIIOTPEBA HA CEIITAHA3AJI 3A IELIA

Hauun Ha yyBame

Jlexom uysajme 20 na mecma neoocmannu 3a oeya!

He ce moTpe6HM oceOHN yCIIOBY Ha YyBakEe.

ITo mpBOTO OTBOpamE, IEKOT MOXKE J1a Ce YIoTpeOyBa yITe 3 Mecelu.

Pox Ha ynorpeda
Jlexom ne cmee da ce ynompebysa no 0amymom Ha UCMeKOm Ha pOKOm Ha ynompeba wmo e Hageoen

Ha naxkyearbemo.

PokoT Ha ynoTpeba ce oHeCcyBa Ha MMOCISAHUOT JICH O] HaBESJCHHOT MECell.
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JlexoBute He Tpeba nma ce ¢piaaT co OTmAaJOUUTE OJf JOMakWHCTBOTO. [Ipamajre ro Bammor
(hapMarieBT Kako Jia TH OTCTPAHUTE JICKOBUTE KOM ITOBEKe HEe BH ce MOTpeOHU. OBHE MEPKHU ImoMaraar

BO 3allITUTAaTa HA )KUBOTHATa CpcArHaA.

Hauun Ha u31aBame Ha JEKOT

JlekoT MOKe J1a ce u3aaBa u 0e3 JICKapCKH PErIerT.

JlaTyM Ha nocJjieHa peBU3Hja HA BHATPELIHOTO YNATCTBO
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