SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bovilis INtranasal RSP Live, nosovy sprej, lyofilizat a rozpustadlo na suspenziu pre hovédzi dobytok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda davka 2 ml obsahuje:

I:Jéinné latky:

Zivy bovinny respiratorny syncytialny virus (BRSV), kmeti Jencine-2013: 5,0 — 7,0 log;p TCIDgo*
Zivy bovinny virus parainfluenzy typu 3 (PI3), kmen INT2-2013: 4,8 — 6,5 logyp TCIDg*
* 50 % infekeénej davky pre tkanivova kultiru

Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Nosovy sprej, lyofilizat a rozptstadlo na suspenziu

Lyofilizat: $pinavobiela alebo krémovo sfarbena peleta.

Rozpustadlo: ¢iry bezfarebny roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 CiePové druhy

Hovéadzi dobytok.

4.2 Indikacie na pouzitie so $pecifikovanim ciePovych druhov

Na aktivnu imunizaciu teliat od veku 1 tyzdia za ucelom znizenia klinickych priznakov respira¢ného
ochorenia a Sirenia virusu z infekcie spésobenej BRSV a PI3.

Nastup imunity: BRSV: 5 dni
PI3: 1 tyzden
Trvanie imunity: 12 tyzdnov

4.3 Kontraindikacie

Nie su.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Zvierata by mali byt prednostne vakcinované najmenej 5-7 dni pred stresovym obdobim alebo
obdobim zvySeného infek¢ného tlaku.



Za pritomnosti materskych protilatok moze byt ti€innost’ proti BRSV znizena.
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Vakcinované tel'ata mézu vyluovat’ vakcinaéné kmene az 12 dni po vakcinacii.
Odporuca sa vakcinovat’ vSetky telata v stade.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Neuplatiuju sa.
4.6  Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Vel'mi ¢asto sa méze vyskytnit mierny a doCasny vytok z nosa poc¢as dvoch dni po vakcinacii.

Casto sa moze vyskytnit’ mierny a do¢asny spontanny kasel’, ktory obvykle ustupi do troch dni. Casto
sa moze vyskytnit mierny a doGasny vytok z oéi, ktory sa obvykle ustiapi do dvoch dni. Casto sa
méze vyskytnut’ prechodny narast dychovej frekvencie, ktory obvykle ustapi v priebehu styroch dni.
Vel'mi ¢asto sa mdze po vakcinacii vyskytnut’ prechodny nepatrny narast telesnej teploty (vel'mi
zriedkavo do 41,1°C), ktory obvykle ustupi v priebehu styroch dni.

Frekvencia vyskytu neziaducich ucinkov sa definuje pouZitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieGenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (U viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

- Vvel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7  Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Nepouzivat’ pocas gravidity a laktacie.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st dostupné informacie o bezpe€nosti a G¢innosti tejto vakciny ak je pouzita s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
Nazalne pouZitie.

Vakcinovat tel’atd od veku 1 tyzdia.

Lyofilizat rekonstituovat’ pomocou rozpustadla ako je popisané nizsie. Pred pouzitim sa ubezpecit,, ze
lyofilizat je uplne rekonstituovany. Rekonstituovana vakcina je suspenzia ruzovkastej alebo ruzovej
farby. Podat’ jednu davku 2 ml rekonstituovanej vakciny pre zviera, 1 ml do kazdej nosovej dierky.

Pokyny pre rekonstituciu:

Pre spravnu rekonstitaciu lyofilizatu premiestnit’ rozpustadlo do liekovky s lyofilizatom (2 ml pre 1
davku, 10 ml pre 5 davok a 20 ml pre 10 davok; pozri tiez tabul’ku nizSie) za pouzitia ihly

a strickacky. Vakuum v liekovke s vakcinou umozni rychle vyprazdnenie strickacky. Nasledne
resuspendovat’ pretrasenim. Vakcina¢na suspenzia moze byt’ natiahnuta do striekacky s ¢istym
hrotom. Vakcina v striekacke je tak pripravena na podavanie, priamo z hrotu striekacky. Sprejovacie
zariadenie sa nevyzaduje.




Na zabranenie prenosu patogénov Sa pri vakcinacii zvierat sa odpori¢a menit’ striekacky alebo hroty
viacdavkovej striekacky medzi jednotlivymi zvieratami.

Pocet davok v liekovke Potrebné mnozstvo rozptistadla | Objem davky
1 2ml 2ml
5 10 ml 2ml
10 20 ml 2ml

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak su potrebné

Pri 10-nasobnom predavkovani neboli pozorované Ziadne iné neziaduce G¢inky ako tie, uZ popisané
Vv Casti 4.6. U jednotlivych teliat vystavenych vel'mi vysokym dévkam vakciny (150-nasobok
maximalnej davky) boli pozorované priznaky mierneho az zdvazného respiracného ochorenia.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

0 dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologické lieky pre hovidzi dobytok, Zivé virusové vakciny
ATCvet kod: QI02AD07

Vakcina stimuluje aktivnu imunitu proti bovinnému respira¢nému syncytialnemu virusu a virusu
bovinnej parainfluenzy typu 3.

Vakcina stimuluje receptory a cytokiny zapojené do vrodenych antivirusovych imunitnych odpovedi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Lyofilizat:
Zakladné B8 médium

Hydrolyzovana Zelatina
Pankreatininom hydrolyzovany kazein
Sorbitol

Hydrogénfosforecnan sodny dihydrat

Rozpustadlo:

Hydrogénfosforecnan sodny dihydrat
Dihydrogénfosforecnan draselny
Chlorid sodny

Sachar6za

Voda na injekcie

6.2 Zavainé inkompatibility

Tento liek nemie$at’ s inym veterinarnym liekom okrem rozpustadla dodaného na pouzitie s tymto
veterinarnym liekom.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti lyofilizatu zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti rozptst'adla v neporusenom obale (2 ml) : 3 rokov.




Cas pouziteInosti rozptst'adla v neporusenom obale (10 ml, 20 ml) : 5 rokov.
Cas pouzitel'nosti po rekonstitucii podl'a navodu: 6 hodin.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Lyofilizat:
Uchovavat’ v chladnicke (2°C - 8°C).
Chréanit’ pred mrazom. Chranit’ pred svetlom.

Rozpustadlio:
Uchovavat’ pri teplote do 25°C, ak je uchovavané oddelene od lyofilizatu.
Chranit’ pred mrazom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Lyofilizat:
Sklena liekovka typu | s obsahom 1, 5 alebo 10 davok uzavreta halogénbutylovou gumovou zatkou

a hlinikovym uzaverom.

Rozpustadio:
Sklenena liekovka typu | s obsahom 2 ml Unisolve alebo sklenena liekovka typu 1l s obsahom 10 ml
alebo 20 ml Unisolve uzavreta halogénbutylovou gumovou zatkou a hlinikovym uzaverom.

Velkost balenia:

Kartonova skatul’ka obsahujuca:

- 1 davku lyofilizatu + 2 ml rozptstadla

- 5 davok lyofilizatu + 10 ml rozpustadla

- 10 davok lyofilizatu + 20 ml rozpustadla

- 5 x 1 davku lyofilizatu + 5 x 2 ml rozptstadla

- 5 x 5 davok lyofilizatu + 5 x 10 ml rozpust'adla
- 5 x 10 davok lyofilizatu + 5 x 20 ml rozptstadla

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

8. REGISTRACNE CISLO(A)

97/016/DC/19-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDILZENIA REGISTRACIE

10. DATUM REVIZIE TEXTU



OZNACENIE OBALU

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA SKATUILKA obsahujiica liekovku(y) lyofilizatu a rozpuitadlo

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bovilis INtranasal RSP Live, nosovy sprej, lyofilizat a rozpustadlo na suspenziu pre hovédzi dobytok

2. UCINNE LATKY

Kazda davka (2 ml) obsahuje:
%ivy BRSV, kmen Jencine-2013: 5,0 — 7,0 logyg TCIDsg
Zivy virus P13, kmen INT2-2013: 4,8 — 6,5 log;o TCIDs

3.  LIEKOVA FORMA

Nosovy sprej, lyofilizat a rozpustadlo na suspenziu

4. VELCKOST BALENIA

1 davka lyofilizatu + 2 ml rozpuastadla

5 davok lyofilizatu + 10 ml rozpastadla

10 davok lyofilizatu + 20 ml rozpustadla

5 x 1 davka lyofilizatu + 5 x 2 ml rozpustadla

5 x 5 davok lyofilizatu + 5 x 10 ml rozpustadla
5 x 10 davok lyofilizatu + 5 x 20 ml rozpustadla

5.  CIECOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok

6. INDIKACIA (-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Nazalne pouzitie.
2 ml vakciny na zviera.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

8.  OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouZzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po rekonstitucii pouzit’ do 6 hodin.



[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke. Chranit’ pred mrazom. Chrénit’ pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERAT{&“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACI|

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandsko

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

97/016/DC/19-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK LIEKOVKY - lyofilizat (liekovky 1 davka, 5 davok a 10 davok)

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bovilis INtranasal RSP Live, nosovy sprej, lyofilizat a rozpustadlo na suspenziu pre hovédzi dobytok

™~

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Kazda davka (2 ml) obsahuje:
BRSV: 5,0-7,0log;o TCIDs
PI3: 4,8 — 6,5 log;p TCIDs

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

1 davka
5 davok
10 davok

(4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Nazalne pouzitie.

5.  OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

6. CISLO SARZE

Lot {Cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Po rekonstitucii pouzit’ do 6 hodin.

8.  OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK LIEKOVKY- Rozpustadlo (liekovky 2 ml, 10 ml, 20 ml)

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Unisolve
Rozpustadlo pre Bovilis INtranasal RSP Live

2. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

2mi
10 ml
20 ml

3. SPOSOB(-Y) PODANIA

Precitajte si pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

4. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25°C. Chranit’ pred mrazom.

|5.  CISLO SARZE

Lot {cislo}

6.  DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

7. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.



PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Bovilis INtranasal RSP Live, nosovy sprej, lyofilizat a rozpast'adlo na suspenziu pre hovéidzi
dobytok

1. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELEA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bovilis INtranasal RSP Live, nosovy sprej, lyofilizat a rozpustadlo na suspenziu pre hovéddzi dobytok

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Kazda davka 2 ml obsahuje:

Zivy bovinny respiratorny syncytialny virus (BRSV), kmeii J encine-2013: 5,0 — 7,0 logyy TCIDs*
Zivy bovinny virus parainfluenzy typu 3 (PI3), kmen INT2-2013: 4,8 — 6,5 log;p TCIDg*
* 50 % infekénej davky pre tkanivova kultaru

Lyofilizat: $pinavobiela alebo krémovo sfarbena peleta.

Rozpustadlo: ¢iry bezfarebny roztok.

4. INDIKACIA(-E)

Na aktivnu imunizaciu teliat od veku 1 tyzdia za acelom znizenia klinickych priznakov respiracného
ochorenia a Sirenia virusu z infekcie sposobenej BRSV a PI3.

Nastup imunity: BRSV: 5 dni
PI3: 1 tyzden
Trvanie imunity: 12 tyzdilov

5. KONTRAINDIKACIE

Nie su.

6. NEZIADUCE UCINKY



Vel'mi ¢asto sa méze vyskytnit’ mierny a do¢asny vytok z nosa poc¢as dvoch dni po vakcinacii.

Casto sa mbze vyskytnut’ mierny a do¢asny spontanny kasel’, ktory obvykle ustupi do troch dni. Casto
sa mbze vyskytnut mierny a do¢asny vytok z oéi, ktory obvykle ustupi do dvoch dni. Casto sa méze
vyskytnut’ prechodny narast dychovej frekvencie, ktory obvykle ustapi v priebehu Styroch dni. Vel'mi
Casto sa moze po vakcinacii vyskytnat’ prechodny nepatrny narast telesnej teploty (vel'mi zriedkavo do
41,1°C), ktory obvykle ustipi v priebehu Styroch dni.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liecenych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce tcCinky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.
7. CIELOVY DRUH

Hovidzi dobytok.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Nazalne pouzitie.

Vakcinovat tel'ata od veku 1 tyzdna.

Lyofilizat rekonstituovat’ pomocou rozpustadla ako je popisané nizsie. Pred pouzitim sa ubezpecit, Ze
lyofilizat je uplne rekonstituovany.

Podat’ jednu davku 2 ml rekonstituovanej vakciny pre zviera, 1 ml do kazdej nosovej dierky.

Pocet davok v liekovke Potrebné mnozstvo rozpustadla | Objem davky
1 2ml 2ml
5 10 ml 2ml
10 20 ml 2ml

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pokyny pre rekonstituciu:

Pre spravnu rekonstitaciu lyofilizatu premiestnit’ rozpustadlo do liekovky s lyofilizatom (2 ml pre 1
davku, 10 ml pre 5 davok a 20 ml pre 10 davok; pozri tiez tabulku vyssie) za pouzitia ihly

a striekacky. Vakuum v liekovke s vakcinou umozni rychle vyprazdnenie strickacky. Nasledne
resuspendovat’ pretrasenim. Vakcina¢na suspenzia méze byt’ natiahnuta do striekacky s Cistym
hrotom. Vakcina Vv striekacke je tak pripravena na podavanie, priamo z hrotu striekacky. Sprejovacie
zariadenie sa nevyzaduje.

Na zabranenie prenosu patogénov sa pri vakcinacii zvierat sa odporic¢a menit’ striekacky alebo hroty
viacdavkovej strieckacky medzi jednotlivymi zvieratami.

Vzhl'ad po rekonstitacii: suspenzia ruzovkastej alebo ruzovej farby.

10, OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

0 dni.
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11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Lyofilizat:
Uchovavat’ v chladnicke (2°C - 8°C).
Chréanit’ pred mrazom. Chranit’ pred svetlom.

Rozpustadlo:

Uchovavat’ pri teplote do 25°C, ak je uchovavané oddelene od lyofilizatu.

Chranit’ pred mrazom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na stitku lickovky.
Cas pouzitelnosti po rekonstitiicii podl'a navodu: 6 hodin.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Zvierata by mali byt prednostne vakcinované najmenej 5-7 dni pred stresovym obdobim alebo
obdobim zvyseného infekéného tlaku.

Za pritomnosti materskych protilatok méze byt’ uc¢innost’ proti BRSV znizena.
Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie U zvierat:

Vakcinované tel'ata mézu vylucovat’ vakcinaéné kmene az 12 dni po vakcinacii.
Odporuca sa vakcinovat’ vsetky telata v stade.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
Netyka sa.

Gravidita a laktacia:
Nepouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nie su dostupné informéacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakeiny ak je pouzita s inym veterindrnym
lieckom. Rozhodnutie o pouZiti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt’
preto vykonané na zéklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd ):

Pri 10-nasobnom predavkovani neboli pozorované ziadne iné neziaduce Géinky ako tie, uz popisané
v Casti Neziaduce ucinky. U jednotlivych teliat vystavenych vel'mi vysokym davkam vakciny (150-
nasobok maximalnej davky) boli pozorované priznaky mierneho az zavazného respiracného
ochorenia.

Inkompatibility:

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom okrem rozpustadla dodaného na pouzitie s tymto
veterinarnym liekom.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.

11



14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Velkost balenia:

Kartonova skatul’ka obsahujica:

- 1 davku lyofilizatu + 2 ml rozpustadla

- 5 davok lyofilizatu + 10 ml rozpustadla

- 10 davok lyofilizatu + 20 ml rozpustadla

- 5 x 1 davku lyofilizatu + 5 x 2 ml rozpustadla

- 5 x 5 davok lyofilizatu + 5 x 10 ml rozpustadla
- 5 x 10 davok lyofilizatu + 5 x 20 ml rozpustadla

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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