IIy0M4eH oueHbYeH T0KIAN

BUMATOIIPOCT ABR 0,1 mg/ml xanku 3a 04u, pa3TBop
BIMATOPROST ABR 0,1 mg/ml eye drops, solution

bumaronpoct
Bimatoprost

Hara: 27.05.2024
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IIy0iyeH oneHbYeH J0KJIA/ - pe3loMe

BUMATOITPOCT ABR 0,1 mg/ml xanku 3a o4u, pa3TBop
BIMATOPROST ABR 0,1 mg/ml eye drops, solution

bumaronpocr
Bimatoprost

To3u gokymeHT 00001maBa HHPpOpPMALUATA OT OLIEHBYHUS JOKIA] 32 JICKAPCTBEHHS TPOAYKT
BUMATOITPOCT ABR 0,1 mg/ml kanku 3a oun, pa3tBop. Toi 00sCHSIBA KaK € OlICHEHA
JOKYMEHTAIUATA 33 IPOAYKTA U 3210 € N3a/ICHO pa3pelIeHue 3a ynoTpeda, KakTo U yCIOBUsATA 3a
Heromarta ynoTpeoa.

3a npakTudecka nHdopmarus otHocHo ynorpedara Ha BUMATOITPOCT ABR 0,1 mg/ml xanku
3a 04YM, pa3TBOP, MAIMEHTUTE TPSIOBA J1a MPOUYETAT JIMCTOBKATA WM 1a C€ KOHCYJITHUPAT C JIEKaps
Wi apMareBTa CH.

Kaxkso npeacrasissa BUMATOIIPOCT ABR 0,1 mg/ml kanku 3a oun, pa3TBop U 3a KAKBO ce
U310J13Ba

bumaronpoct ABP e anTurnaykomen npoaykt. Toil mpUHAAIEk U KbM I'pyla JIEKapCTBa,
HapeyeH! POCTaAMUIM.

bumaronpoct ABP kanku 3a ouun ce U3MoN3Bar, 3a 1a c€ HaMaJll BUCOKOTO BbTPEOYHO HaJsiraHe.
ToBa nexapcTBO MOKe Ja ce U3I0JI3Ba CAMOCTOSITENTHO UJIU C JPYTU KallKu, Hapu4aHu Oera-
0JI0KepH, KOUTO CHIIO HAMAJISBaT HAISATAHETO.

OxkoTO chABpKa MPO3payHa, 0100HA HA BOJIa TEUHOCT, KOSTO U3IIbJIBA BHTPELUIHOCTTA HA OKOTO.
Ta3u TeYHOCT ce OT/els MOCTOSIHHO HaBbH U CE 3aMEHsI ¢ HOBOOOpazyBaHa TakaBa. AKO
TEYHOCTTa HE MOJKE Jla C€ OTJIEIM HaBbH JOCTAaTbYHO ObP30, HAJIATAHETO BHTPE B OKOTO CE€
noBHuIasa. ToBa JEKapCTBO AEMCTBA KaTO MOBUILIABA KOJIUYECTBOTO HA OTJEIEHATA TEYHOCT.
ToBa HaMaJsIBa HAJIATAHETO B OKOTO. AKO BUCOKOTO HaJIATaHE HE C€ HaMaJli, TO MOKeE /1a JIOBEJIe
1o 3a00sBaHe, HAPEUEHO TJIayKOMa, U €BEHTYaJHO JIa YBPEaU 3peHueTo Bu.

Bbumaronpoct ABP kamnku 3a ouu, pa3TBOp € CTEPUIIEH Pa3TBOP, KOMTO HE ChABPKa KOHCEPBAHT.

Kak neiictreBa BAMATOITPOCT ABR 0,1 mg/ml kanku 3a o4u, pa3tBop?

MexaHu3MbT Ha IeHCTBUE, 10 KONTO OMMATONMPOCT HaMassiBa BTPEOUHOTO HANISTaHE MPU XOpa, €
Yype3 yBeIMYaBaHe Ha M3TUYAHETO Ha BTPEOYHA TEYHOCT Mpe3 TpabeKynapHaTa Mpexa 1
3aCUJIBAHE HA YBEOCKIIEPAIHUS OTTOK.

Hamanenuero Ha BBTpEOYHOTO HAJISITAHE 3ar04Ba NPUOIM3UTETHO 4 yaca ciesl IbPBOTO
MPUIIOKEHUE U MaKCUMalleH eeKT ce MOCTUra cies mpubmmsutento § 1o 12 yaca.
[IponsmxuTennocTTa Ha edekTa Tpae Hal-ManKko 24 Jaca.

bumaronpocT € MOIIEH OY€H XMITOTEH3UBEH NPOAYKT. TOM € CHHTETUYEH NTPOCTaMu, CTPYKTYPHO
cBbp3aH ¢ npocrarnanavd F2a (PGF2a), koliTo He AelicTBa ype3 HUKOW OT MMO3HATUTE
IpoCTarjiaHAnHOBH perenTopu. bumaTtonpoct nzbupaTtenHo HanoAoo0sBa epeKTUTe Ha
HOBOOTKPHUTHUTE OMOCUHTE3UPaHU CyOCTaHIIMH, HapeueHu mpoctamuau. [Ipoctamunnudar peuenrop,
o0aue Bce ollle He € CTPYKTYPHO WICHTU(DUITUPaH.

[Tpu 12-mMecedHo OCHOBHO KIMHUYHO IpoyuBaHe ¢ Oumaronpoct 0,1 mg/ml kanku 3a oun npu
BB3PACTHH, CPETHUTE JHEBHU cTOMHOCTH Ha BOH, M3mMepeHu npu BCHYKW BU3UTH IO BpeMe Ha 12-
MECEYHHUs NIEPHO/] Ha IPOYUYBAHETO, HE CE pa3nuyasar ¢ noseue ot 1,1 mmHg npe3 nenst u Hukora
He ca mo-Bucoku ot 17,7 mmHg.

Crp. 2/7



Hma orpaHnyeH onuT ¢ U3MOJI3BaHe HAa OMMATONPOCT MPH MALMEHTH C TJIayKoMa ¢ OTBOPEH BI'bI, C
nceBA0eKcoInaTHBHA U MUTMEHTHA TJIAYyKOMa, KAKTO U XPOHUYHA TIIayKOMa ChC 3aTBOPEH BI'BII C
OTKpUTA UPUTOTOMHUSI.

[Tpu KIMHUYHUTE IPOYYBAHUS HE Ca HAOIIOAaBaHH KIIMHUYHO CBBP3aHHU €(PEKTH BbPXY ChpAcUHATA
YeCTOTa U KPbBHOTO HaJIsIraHe.

[leauaTpuyHa nomynanus
BezomacHocTTa 1 eukacHOCTTa HA OUMATOMPOCT MPH Jielia Ha B3pacT A0 18 roanHu He ca
YCTaHOBEHHU.

['oBopere ¢ Bammst nexkap MM METUIIMHCKA CECTpa, aKO MMaTe HSKAKBU BBIIPOCH 33 TOBA Kak
neiictea BUMATOITPOCT ABR 0,1 mg/ml kanku 3a o4m, pa3TBop Win 3amo Bu e npeamnucaHo
TOBA JICKApCTBO.

Kak ce uznoniza BUMATOITIPOCT ABR 0,1 mg/ml kanku 3a o4u, pa3TBop
JlexapctBenara popma Ha BMUMATOITPOCT ABR 0,1 mg/ml e kanku 3a o4u, pa3TBoOp.

Bunaru usnosssaiite ToBa JIEKapCTBO, TOYHO KAKTO € OIMCAHO B Ta3M JIMCTOBKA MIIM KakTO Bu e

Kazan Bammsat nexap win ¢apmaneBT. AKo He cTe CUTYpHH B HEIlo, onuraiite Bamms nexkap

Wi (apMaresT.

bumaronpoct ABP Tps6Ba na ce npunara camo B ouute. [IpenopbunTennara g03a € ejHa Karka

bumaronpoct ABP Beuep, e1uH BT JHEBHO BBB BCAKO OKO, KOETO C€ HYXJa€ OT JICUEHHUE.

Axo nznonssare bumaronpoct ABP 3aenHo0 ¢ qpyro jekapcTBo 3a 04M, U34aKalTe MOHE MET

MUHYTH MEXy noctaBsiHeTo Ha bumartonpoct ABP u Ha apyroto sekapcTso.

He u3non3Baiite noBeve oT €AMH IbT AHEBHO, Thil KaTO €()EKTUBHOCTTA HA JICUEHUETO MOXKE /1

ce HaMaJlu.

HNucTpyknun 3a ynorpeda

He tps0Ba na nznonssare OyTUiaKaTa, ako MpeJIa3HUAT IPBCTEH 3a 3allUTa OT OTBApSHE OKOJIO

I'bPJIOTO ¥ € cuyIleH Mpean IbpBaTa yrnorpeoa.

1. W3muiite pbluere cu. XBaHeTe OyTUIIKaTa IUPEKTHO MO/ Kalmaykara ¥ 3aBbpTeTe Kanavkara,
3a J]a OTBOpUTE OyTHIIKATA.
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2. HaBenere riiaBaTa cu Ha3aj v 33JpbKTe OyTUIIKATa HAJl OKOTO.
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3. JlpbmHeTe noHMS KJenad Haaory U norjieanere Harope. CtecHeTe OyTHIIKaTa BHUMATEIIHO
Y OCTaBETE KalKara J1a KarHe B OKOTOo Bu. MoJis, uMaiiTe npeAaBu/l, Y€ MOXKE J1a UMa HAKOJIKO
CEeKYH/U 3aKbCHEHUE MEXIYy CTUCKAHETO U KalBaHETO Ha Kankara. He ctuckaiite npekaneHo
CHUIIHO.

AKO He CcTe CUTYpHU Kak Jia Npuiioxkute Bamiero gekapcTBo, nonuraiite Bamms sekap,

(dapMaieBT WM MEIUITUHCKA CECTpa.
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4.  Mursere HSKOJIKO ITbTH, 3a J]Ja MOX€ KalKaTa Jla c€ pa3Hece B OKOTO.

5. lloBropere yka3aHus 2. — 4, 3a 1a IPWJIOKUTE Kallka U B IPyroTo OKo, ako Bammsr nexap Bu
€ MHCTPYKTHpa 3a ToBa. [loHsAKora camo e1HOTO OKO MMa HyXJa OT JiedeHue u Bammst
nekap me Bu nocwsBeTBa, 1anu ToBa ce oTHacs 10 Bac u koe 0ko nMa HyX7a OT JIEYEHHUE.

6. Cnen ynoTtpeba u npeau Ja MOCTaBUTE Kanaykara, OyTUIKaTa TpsOBa Jia ce pa3KiiaTh BEIHDBK
B ITOCOKA HAJ0JTy, 0€3 J1a JOKOCBATe KalKoMepa, 3a J1a Ce PeMaxHe BCsIKa OCTaThYHA
TEYHOCT OT Bbpxa. ToBa € HEOOXOANMO, 32 J1a Ce TapaHTHUpa TOCTABSIHETO Ha CIIEABAIINUTE
KaIlKH.

7. Cnen xaro cTe U3MOI3BAIHM BCUYKHU J03H, B OyTHIIKATA 1€ OCTaHE MAJIKO KOJTHYECTBO OT
nekapctBoTo. He TpsiOBa 1a ce mputecHsBaTe, Thil KaTo € 100aBEHO JOMBJIHUTEITHO
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KOJIN4YEeCTBO U Bue € MOJYYHUTEC IIBJIHOTO KOJIUYECTBO, IMIPEAITNCAHO OT JICKapH. He ce
OIMMTBAMTE J1a U3II0JI3BaTe JONBIHUTECIHOTO JICKapCTBO, OCTaBaIlo B GYTI/IJIKaTa, CJICO KaTo
CTE€ 3aBbPUINJIK KypCa Ha JICUCHHUC.

N30bpiiere M3IUITHOTO KOJIMYECTBO, KOSTO ce CTHYa 10 Oy3ara.

AXO KarkaTa He Bje3€ B OKOTO, OITUTANTE OTHOBO.

3a j1a ce mpenoTBpaTAT MHPEKIMU U Ja ce U30EerHe TpaBMa Ha OKOTO, HE OCTaBaiiTe BbpXa Ha
OyTuiIKara J1a TOKOCBa OKOTO MITH Helo Apyro. [ToctaBere kamaukata 0OpaTHO U 3aTBOPETE
OyTuiKaTa BeJHara cieja ynorpeoa.

Axko npunoxxute noseue bumaronpoct ABP, 0TKoIKOTO TpsiOBa, MaJIKo € BEpOsTHO TOBa 1a Bu
IPUYMHHU HAKAaKBO CepHO3HO yBpexaaHe. [locraBete cnenpaiarta 1o3a B 00M4aiiHOTO BpeMe. AKO
tToBa Bu 6e3mokon, roBopere ¢ Bamus nexap nim apmarenT.

Ako 3a0paBure aa npuioxure bumaronpoct ABP, cioxere enHa Kamnka BeJ{Hara IoM ce CeTUTe
U ClIe]] TOBA Bb3CTaHOBETE 0OMuaiiHus pexuM. He npunaraiite qBoiiHa 703a, 3a 1a KOMIIEHCHpATe
IIpOIlycHAaTaTa J103a.

bumaronpoct ABP Tpsi6Ba na ce npuiara Bceku JeH, 3a J1a AelcTBa IPaBUIHO. AKO CIIpeTe Ja
ynotpebsiBare bumaronpoct ABP, HansraneTo B 0koTO MoXe Ja ce noBumd. Ilopaau Tosa
roeoperte ¢ Bamus ekap npenu aa cpeTe ToBa JEYCHUE.

AKO uMaTe HSIKaKBH JOMBIHUTEIHU BBIIPOCH, CBBP3aHH € yIIoTpedaTa Ha TOBa JIEKapCTBO,
nonuTaiTe Bamus nexap wim gapmaiieBnT.

He uznonspaiite bumaronpoct ABP kanku 3a ouu, pa3TBop
- aKo CT€ aJepruyHd KbM OMMATONPOCT WM KbM HSKOS OT OCTAHAJIUTE CBhCTaBKU Ha
npoykTa (M30pOeHH B TOUKA 6 HA JIMCTOBKATA 33 MAIMCHTA);

[IpeaynpexaeHus U Iperna3Hu MEPKU

I'oBopete ¢ Bammus nexap win gapmarieBT, npeau Aa usnonssare bumartonpoct ABP.
I'oBopere ¢ Bamms nekap, ako:

- Hmate npoOnemu ¢ JUIIaHETO;

- Nmare npobnemu ¢ uepHus 1po0 uiam Ob0peruTe;

- AKO CcTe mpeThpIieNy ornepaius Ha KaTapakTa (TiepJie Ha OKOTO) B MHHAJIOTO;

- Nwmare cyxu ouu;

- WNmare unu cTte mManu HSAKaKBH MPOOJIeMH ¢ poroBuiiara (IpeaHaTa Mpo3payHa 4acT Ha
OKOTO);

- Nmate nnm cTe MMaii HUCKO KPHBHO HAJIATaHE WK 3a0aBeHa ChpIeUHa JICHHOCT;
- Nmanu cte BupycHa MH(EKIHS WIA Bb3MaJICHUE Ha OKOTO.

I[To Bpeme Ha neyenuero bumaronpoct ABP Moske na npuunHM 3ary0a Ha MacTHa ThbKaH OKOJIO
OKOTO, KOETO MOJKE Jia JJOBEJE A0 3aabJI00YaBaHe HA I'bHKATA Ha KJlelaya, XJIbTBAHE Ha OKOTO
(eHo¢TanM), yBUCBaHE Ha TOPHHUSI Kiiernad (I1T03a), CTETHATOCT Ha KOXKaTa OKOJIO OKOTO
(MHBOJTIOIMS HA JepMaTOoXaias3a) v I0JTHAaTa 4acT Ha OsUI0TO Ha OKOTO Jia CTaHe MO-BUIMMA
(moka3BaHe Ha JI0JTHATA YacT Ha ckiepara). [[pomeHuTe 0OMKHOBEHO ca JIEKH, HO aKO ca U3pa3eHH,
MOTar Jia 3acerHat 3putenHoto Bu none. [I[pomenuTte Moxe 1a u3ue3Har, ako Crpere
npuiiokenneto Ha bumartonpoct ABP. bumaronpoct ABP cbiio Taka Moxke J1a mpeau3BUKa pacTex
Y IOTHMHSIBaHE Ha MUTJIMTE, KAKTO M MOThMHSBaHE Ha KOXaTa OKoJIo Kienaunte. L[BeThT Ha npuca
MO3KE CBIIIO JIa CTaHE MO-ThMeH. Te3u mpoMeHu Morat aa Obaat noctostHHu. [IpoMenuTe Moxe n1a
Ob/aT 1Mo-3a0eIeKUMH, aKO JIEKYBAaTe CaMO €HO OKO.

Jleria ¥ 10HOIIHN
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bumatonpoct ABP He e u3cnensan npu Aena Ha Bb3pacT noj 18 roauHu U mopaau ToBa, He TpsOBa
Jla ce M3I0JI3Ba MPHU NAMEHTH 1o 18 roanHu.

Hpyru nekapcra u bumaronpoct ABP
WNudopmupaiite Bammus nekap uinu gpapmaineBT, ako U3M0I3BaTE, HACKOPO CTE U3IOJI3BAIH UM €
BB3MOJKHO Jla U3II0JI3BATE APYIH JIEKapCTBa.

BpemeHHOCT, KbpMeHE U PEePTHIUTET

AKo cTe OpeMeHHa UM KbPMHTE, CMATaTe, Y€ MOXKE Jla cTe OpeMEeHHa WU IIaHUpaTe OPEMEHHOCT,
nochBeTBalTe ce ¢ Bamus ekap niam apmaneBT npenn ynorpedaTa Ha TOBa JIEKApPCTBO.
bumaronpoct ABP moxe n1a mpemuHe B KbpMaTa, IOpaIu KOETO He TPsOBa Aa KbPMHTE, TIOKATO
uznonsBare bumaronpoct ABP.

IIodupane u padboTa ¢ MAILIMHA

3penrero Bu Moe J1a ce 3aMbIJIH 32 KPATKO BpeMe, HEITOCPEICTBEHO Clie/l yIoTpedara Ha
Bbumaronpoct ABP. He Tpss6Ba na modupare wim Aa U3Moa3Bare MallMHM, TOKATO 3peHneTo Bu He
CE MPOSICHU OTHOBO.

ToBa nekapctBo cbhabpka 0,024 mg ¢pocdaru BbB Beska Karka, KOUTO ca eKBUBaleHTHU Ha 1,05
mg/ml pa3TBop.

AKO cTpajaTe OT TEKKO YBpeXk/IaHe Ha PO3payuHus CJIOM B IIpeHaTa 4yacT Ha OKOTO (pOroBHIIaTa),
B MHOTO pe/iku ciiydau docdaTute MOraT a JOBeaT 0 MosBaTa Ha MbTHU METHHIIA BHPXY
poroBunaTa, JbJKAIK Ca HA HATPYIIBaHE Ha KAJILUN 10 BpeMe Ha JICYEHUETO.

3a IIBJIHUS CIUCHK C MMPEAYIPECIKACHUA U IPCAIIA3HU MECPKU, MOJIA IMTPOYCTETC JIMCTOBKATA 34
narucHTa.

HeKapCTBeHI/ISIT MPOAYKT CC OTITYCKA IT1O JICKAPCKO MPCAIINCaHuC.

Kaxksu ca epexture Ha BUMATOIIPOCT ABR 0,1 mg/ml kanku 3a o4, pa3TBop, YCTAHOBEHH B
Npoy4YBaHusA?

Toit kato 6umaronpocT Ha BUMATOITPOCT ABR 0,1 mg/ml karku 3a 04u, pa3tBop € 100pe MO3HATO
BEIIECTBO U U3I0JI3BAHETO MY IIPH JICUEHNETO Ha TOCOYEHNUTE TEPalleBTUYHH ITOKa3aHUs € Jo0pe
YCTaHOBEHO, 3asBUTEIAT NPECTaBU JaHHU OT Hay4yHaTa aureparypa. [IpenocraBenara nmureparypa
MOTBBPK/1aBa e(hUKACHOCTTA U OE30MaCHOCTTa Ha OMMATOMPOCT.

KakBu ca Bb3mokuuTe Hexenann peakuuu ot BUMATOIIPOCT ABR 0,1 mg/ml kanku 3a
04M, pa3TBOp”?

KakTo Bcu4ky J1ekapcTBa, TOBA JIEKApPCTBO MOXKE /1a IPEIN3BUKA HEKETIAaHU PEAKLIUH, BBIIPEKH Ye
HE BCEKU T'H [10JIy4aBa.

MHoro yecTH HeXXeIaHU peakuy (Morar Ja 3acerHat noseue ot 1 Ha 10 yoBeka)
3acsraim oKoTo

«  Jlexo 3auepBsiBaHe (10 29% OT xopata);

* 3ary0ba Ha MacTHa ThKaH B 00JIacTTa Ha OKOTO, KOETO MOXE J1a IOBEJIE /10 3a/IbJI00YaBaHe Ha
rbHKATA Ha KJIeNaya, XJIbTBaHe Ha OKOTO (eHO(TaIM), yBUCBaHE Ha Kjemaya (1To3a),
CTETHATOCT Ha KO’KaTa OKOJIO OKOTO (MHBOJIIONMS Ha JiepMaToxalia3a) v JIOJIHATA YacT Ha
OsIOTO HA OKOTO J1a CTaHe MO-BUAMMA (TIOKa3BaHe Ha JIOJIHATA YacT Ha CKIIepara).

YecTH HEXENaHU peaknuu (Morar Ja 3acerHat 70 1 Ha 10 JoBeka)
3acsraiy 0KoTo
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*  Manku HapylieHus Ha MOBLPXHOCTTA HA OKOTO, ChC WIIN 0€3 Bb3MaJICHHE;
+  [pasnene;

*  CppOex B ouuTe;

o Ilo-gbaru murim;

e Ouna 0Ooka.

3acsraiy KoskaTa

*  3auepBeHHU U CHPOSIIM KIICTIaYuH;

e Ilo-TeMeH LBAT HA KOKAaTa OKOJIO OKOTO;
*  OxocMsBaHE OKOJIO OKOTO.

3a moBeue uHGpopmanus Mois mpouerere JlucroBkata 3a maunmeHTa, pasgen 4 u Kparkara
XapaKTepUCTHKA Ha MpoaykTa B T. 4.8 Hexxenanu ekapcTBEHU peakLuu.

3amo e or06pen BUMATOITPOCT ABR 0,1 mg/ml kanku 3a 04u, pa3TBop?

Bb3 ocHOBa Ha HaTpymaHus 10 MOMEHTa ONUT OT KiMHKWYHA ynotpeba Ha BUMATOIIPOCT ABR
0,1 mg/ml xanku 3a oYM, Pa3TBOP MOXKE Ja C€ HampaBH 3aKIIOYEHHE, Y€ CHOTHOUICHHUETO
I0J133/PUCK HA JIEKAPCTBEHUS IPOAYKT IPU MPEATIOKEHUTE TOKa3aHUs U TI03UPOBKA U CIIa3BaHE Ha
HEOOXOIUMUTE MpeAynpekIeHUs € mnojoxutenHo. llopaau toBa M3mbnHuTenHA areHUUs IO
JeKapcTBaTa pelM, 4e IOJI3UTE ca IO -TOJIEMH OT pUCKa M Ipernopbya jaa Obae 0100peH 3a
yrnoTpeoa.

Jpyra unpopmanus 3a BUMATOIIPOCT ABR 0,1 mg/ml kanku 3a ouu, pa3TBop
Paspemiennero 3a ynorpe6a na BUMATOIIPOCT ABR 0,1 mg/ml kanku 3a ouu, paztBop e
u3naneHo Ha 21.05.2024 r.

[Tputexxaten Ha pasperieHneTo 3a ynorpeda e Antuounoruk-Pasrpan AJl, bearapus.

[[sanara uHpopMarusi 3a jaekapcTBeHUAT NpoAyKT (Kparka xapakrepucTuka Ha MPOJIYKTa U
JlucToBkara 3a manueHTa) MoraT Ja ObJaT HaMEepPEeHU Ha UHTepHeT-cTpaHuiata Ha MAJL, B paznen
,,PEerucTpu®.

3a moBeue uHpopmanus otHocHO sedeHnetro ¢ BUMATOITPOCT ABR 0,1 mg/ml xanku 3a ouu,

pa3TBop Mo mpodereTe JIMCTOBKAaTa 3a ManMeHTa WM ce KOHCYNTHpaiTe ¢ Bamms nexap, wiu
(bapmarieBT.
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