ANEKS |

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

RESPIPORC FLUpan HIN1 zawiesina do wstrzykiwan dla swin

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Dawka 1 ml zawiera:

Substancja czynna:

Inaktywowany wirus grypy A/ludzki

Szczep: Alena/VI15258/2009(H1N1)pdm09 16-64 HU!

! HU - jednostki hemaglutynujace w szczepionce

Adiuwant:
Karbomer 971 P NF 2 mg

Substancja pomocnicza:
Tiomersal 0,1 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan

Zawiesina od przejrzystej do lekko metnej, o barwie w zakresie od czerwonawej do bladordzowej.
4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Swinie

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Aktywna immunizacja $win w wieku od 8 tygodnia Zycia przeciwko pandemicznemu wirusowi
swinskiej grypy HIN1 w celu zmniejszenia wiremii w plucach i wydalania wirusa.

Czas powstania odpornosci: 7 dni po szczepieniu podstawowym
Czas trwania odpornosci: 3 miesigce po szczepieniu podstawowym

4.3. Przeciwwskazania

Brak

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

4.5. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat
Nie dotyczy




Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Po przypadkowej samoiniekcji oczekuje si¢ niewielkiej reakcji w miejscu iniekcji.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Przejsciowe, nieprzekraczajace 2°C, podwyzszenie temperatury mierzonej w odbycie wystepuje
czgsto po szezepieniu i nie utrzymuje si¢ przez wigcej niz jeden dzien.

W miejscu wstrzykniecia moze wystapié¢ przejsciowy obrzek do 2 cm?, reakcje takie sa czeste i
ustepuja w ciggu 5 dni.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dzialania niepozadane)

- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1 000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

4.9. Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie domigsniowe

Szczepienie: 2 wstrzyknigcia jednej dawki (1 ml) od 56 dnia zycia, z odstgpem 3 tygodni pomigdzy
wstrzyknieciami.

Nie badano skutecznos$ci ponownego szczepienia. Dlatego nie proponuje si¢ harmonogramu
ponownego szczepienia.

Przeciwciata u prosiat pochodzace od matki zaktdcajg odporno$¢ immunologiczng nabyta za
posrednictwem szczepionki RESPIPORC FLUpan HIN1. Wywotane szczepieniem przeciwciala
pochodzace od matki utrzymujg si¢ okoto 5-8 tygodni po urodzeniu.

W przypadku narazenia loch na antygeny (infekcje polowe i/lub szczepienia) przeciwciata
przenoszone na prosig¢ta mogg ingerowa¢ w aktywne szczepienie w wieku 12 tygodni. W tym
przypadku prosi¢ta nalezy szczepi¢ po przekroczeniu 12 tygodnia zycia.

4.10. Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Nieznane
4.11. Okres karencji

Zero dni



5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty immunologiczne, inaktywowane szczepionki wirusowe dla
swin, swinskiego wirusa grypy.
Kod ATCvet: QI09AA03

Szczepionka stymuluje aktywna odporno$é przeciwko pandemicznemu wirusowi grypy $win, wirus
podobny do A/Jena/V15258/2009 (H1N1)pandemic09. W przypadku tego podtypu wirusa powoduje
uaktywnienie przeciwciat neutralizujacych i hamujgcych hemaglutynacje. Odpowiedzi na przeciwciata
wymienione ponizej zostaly udokumentowane u $§win bez odpornosci pochodzacej od matki.
Przeciwciata neutralizujace wykryto w surowicy ponad 75% immunizowanych $win, w 7 dniu po
szczepieniu podstawowym. U ponad 75% $win przetrwaty one ponad 3 miesigce. Przeciwciata
hamujace hemaglutynacje wykryto u 15-100% immunizowanych §win w 7 dniu po szczepieniu
podstawowym. U wigkszosci zwierzat zanikajg w ciggu od 1 do 4 tygodni pdznie;j.

Skutecznos¢ szczepionki badano w laboratoryjnych badaniach prowokacyjnych u §win bez
przeciwcial pochodzacych od matki oraz wykazano ja przeciwko nastgpujacym szczepom,;
FLUAV/Hamburg/NY 1580/2009(H1N1)pdm09 (pochodzenie ludzkie),
FLUAV/swine/Schallern/IDT19989/2014 (HIN1)pdm09 (pochodzenie §winskie) oraz
FLUAV/sw/Teo(Spain)/AR641/2016 (HIN1)pdm09 (pochodzenie §winskie).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Woykaz substancji pomocniczych

Karbomer 971 P NF

Tiomersal

Roztwor chlorku sodu (0,9%)

6.2. Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.
6.3. OKkres waznosci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 1 rok
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 10 godzin

6.4. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C-8°C). Nie zamrazac.
Butelke przechowywaé w pudetku tekturowym w celu ochrony przed $wiattem.

6.5. Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Butelki PET: butelki z politereftalanu etylenu (PET) o pojemnosci 25 ml
Butelki PET 50 ml

Korki: korki z kauczuku bromobutylowego

Kapsle: aluminiowe kapsle kotnierzowe

Wielkosci opakowan:
Pudetko tekturowe z 1 butelka o pojemnosci 25 dawek (25 ml) lub 50 dawkami (50 ml) z korkiem
gumowym i kapslem kolierzowym.



Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

IDT Biologika GmbH

Am Pharmapark

06861 Dessau-Rosslau

NIEMCY

8. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/17/209/001-002

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17/05/2017

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU

LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegbélowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostgpne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekéw (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY 1/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy


http://www.ema.europa.eu/

ANEKS I1

WYTWORCA(Y) SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ(YCH) |
WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI | OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY | STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)



A. WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ | WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy(6w) substanciji biologicznie czynnej(ych)

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
NIEMCY

Nazwa i adres wytworcy(6w) odpowiedzialnego(ych) za zwolnienie serii

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
NIEMCY

B. WARUNKI | OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Substancja czynna, bgdaca czynnikiem pochodzenia biologicznego, przeznaczona do wytworzenia
czynnej odpornosci nie jest objeta zakresem Rozporzadzenia (WE) Nr 470/2009.

Substancje pomocnicze (wlaczajac adiuwanty) wymienione w punkcie 6.1 Charakterystyki
Produktu Leczniczego Weterynaryjnego sa substancjami dozwolonymi dla ktérych, zgodnie z
tabelg 1 zalacznika do Rozporzadzenia Komisji (UE) Nr 37/2010 ustalenie MRL nie jest wymagane
badz tez substancjami niepodlegajacymi zapisom Rozporzadzenia (WE) Nr 470/2009, jezeli sg
stosowane jak w tym produkcie leczniczym weterynaryjnym.



ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN | ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe dla opakowania o pojemnosci 25 ml, 50 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

RESPIPORC FLUpan HIN1 zawiesina do wstrzykiwan dla $win

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Dawka 1 ml zawiera:
Inaktywowany wirus grypy A/ludzki
szczep: AlJena/V15258/2009(H1N1)pdm09 16-64 HU*

! HU — jednostki hemaglutynujace w szczepionce

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan

| 4. WIELKOSC OPAKOWANIA

25 ml (25 dawek)
50 ml (50 dawek)

‘ 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie

‘ 6. WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOB | DROGA (-I) PODANIA

Podanie domig$niowe
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

| 8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres(-y) karencji: zero dni

‘ 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
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10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci {miesigc/rok}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 10 godzin.

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce. Nie zamraza¢. Butelke przechowywaé w pudetku tekturowym w celu
ochrony przed $wiatlem.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadow: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13.  NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wytacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
NIEMCY

16. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/17/209/001 (25 dawek)
EU/2/17/209/002 (50 dawek)

17. NUMER SERII

Nr serii:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Butelka o pojemnosci 25 ml i 50 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

RESPIPORC FLUpan HIN1 zawiesina do wstrzykiwan dla $win

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

Inaktywowany wirus grypy A/ludzki, szczep AlJena/V15258/2009(H1N1)pdm09: 16-64 HU

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

4, DROGA(-1) PODANIA

Domigsniowo

| 5. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres (-y) karencji: zero dni.

| 6. NUMER SERII

Nr serii:

7. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci {miesigc/rok}
Zawartos¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 10 godzin.

8. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylgcznie dla zwierzat
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA DLA:
RESPIPORC FLUpan H1N1 zawiesina do wstrzykiwan dla §win

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

IDT Biologika GmbH

Am Pharmapark

06861 Dessau-Rosslau

NIEMCY

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

RESPIPORC FLUpan HIN1 zawiesina do wstrzykiwan dla swin

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI
Dawka 1 ml zawiera:

Substancja czynna:

Inaktywowany wirus grypy A/ludzki

szczep: A/lJena/V15258/2009(H1N1)pdm09 16-64 HU!

! HU — jednostki hemaglutynujace w szczepionce.

Adiuwant:
Karbomer 971 P NF 2mg

Substancja pomochicza:
Tiomersal 0,1 mg

Zawiesina od przejrzystej do lekko metnej, o barwie w zakresie od czerwonawej do bladorozowej

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Aktywna immunizacja $win w wieku od 8 tygodnia Zycia przeciwko pandemicznemu wirusowi
swinskiej grypy HIN1 w celu zmniejszenia wiremii w plucach i wydalania wirusa.

Czas powstania odpornosci: 7 dni po szczepieniu podstawowym.
Czas trwania odpornosci: 3 miesigce po szczepieniu podstawowym.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Przej$ciowe, nieprzekraczajace 2°C podwyzszenie temperatury odbytu wystepuje czesto po
szczepieniu i nie utrzymuje si¢ przez wigcej niz jeden dzien.
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W miejscu wstrzykniecia moze wystapié¢ przejsciowy obrzek do 2 cm?, reakcje takie sa czeste i
ustepujg w ciggu 5 dni.

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg reguta:

- bardzo cze¢sto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatania niepozadane)

- czgsto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1 000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dzialan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA
Podanie domigsniowe

Szczepienie: 2 wstrzyknigcia jednej dawki (1 ml) od 56 dnia zycia, z odstgpem 3 tygodni pomiedzy
wstrzyknieciami.

Nie badano skutecznos$ci ponownego szczepienia. Dlatego nie proponuje si¢ harmonogramu
ponownego szczepienia.

Przeciwciata u prosiat pochodzace od matki zaktdcajg odporno$¢ immunologiczng nabyta za
posrednictwem szczepionki RESPIPORC FLUpan H1N1. Wywotane szczepieniem przeciwciala
pochodzace od matki utrzymujg si¢ okoto 5-8 tygodni po urodzeniu.

W przypadku narazenia loch na antygeny (infekcje polowe i/lub szczepienia) przeciwciala
przenoszone na prosieta moga ingerowac¢ w aktywne szczepienie w wieku 12 tygodni. W tym
przypadku prosieta nalezy szczepié¢ po przekroczeniu 12 tygodnia zycia.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Zero dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C—8°C). Nie zamrazac.

Butelke przechowywaé w pudetku tekturowym w celu ochrony przed $wiattem.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 10 godzin.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie i pudetku po ,,Termin waznos$ci”.
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12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Po przypadkowej samoiniekcji oczekuje sie niewielkiej reakcji w miejscu iniekc;ji.

Cigza i laktacja:
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie ¢igzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $Smieci.
O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chronié¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekdw http://www.ema.europa.eu/.

15.  INNE INFORMACJE

Szczepionka stymuluje aktywng odpornos¢ przeciwko pandemicznemu wirusowi grypy $win, wirus
podobny do A/Jena/V15258/2009 (H1N1)pandemic09. W przypadku tego podtypu wirusa powoduje
uaktywnienie przeciwcial neutralizujacych i hamujacych hemaglutynacj¢. Odpowiedzi na przeciwciata
wymienione ponizej zostaty udokumentowane u $§win bez odpornosci pochodzacej od matki.
Przeciwciata neutralizujace wykryto w surowicy ponad 75% immunizowanych §win, w 7 dniu po
szczepieniu podstawowym. U ponad 75% $win przetrwaty one ponad 3 miesigce. Przeciwciata
hamujace hemaglutynacj¢ wykryto u 15-100% immunizowanych §win w 7 dniu po szczepieniu
podstawowym. U wigkszo$ci zwierzat zanikaja w ciggu od 1 do 4 tygodni p6znie;.

Skutecznos¢ szczepionki badano w laboratoryjnych badaniach prowokacyjnych u §win bez
przeciwcial pochodzacych od matki oraz wykazano jg przeciwko nastepujacym szczepom;
FLUAV/Hamburg/NY 1580/2009(H1N1)pdm09 (pochodzenie ludzkie),
FLUAV/swine/Schallern/IDT19989/2014 (HIN1)pdmO09 (pochodzenie §winskie) oraz
FLUAV/sw/Teo(Spain)/AR641/2016 (HIN1)pdmO09 (pochodzenie §winskie).

Wielkosci opakowan:
Pudetko tekturowe z 1 butelka z politereftalanu etylenu (PET) o pojemnosci 25 dawek (25 ml) lub
50 dawkami (50 ml) z korkiem gumowym i kapslem kolnierzowym.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.
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