[Versiunea 8.1, 01/2017]

ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Buscopan compositum, solutie injectabila pentru cabaline, bovine, caine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml de produs contine:

Substante active:

Bromurd de Butilscopolamina 4,00 mg
Metamizol sodic (sau dipirona) 500,00 mg
Excipienti:

Fenol 5,00 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

Solutie limpede, gilbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Cabaline, bovine, cdine.

42 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Buscopan compositum este eficient impotriva durerilor spastice din zona organelor gastro-intestinale,
a tractusului biliar si uretral si a organelor genitale.

Cabaline:

Colica spasticd, colici cu obstructia colonului, obstructia esofagiana.

Buscopan compositum nu mascheazi simptomele in cazurile de colici chirurgicald si nu produce
paralizia intestinului.

Bovine, vifei:
Diaree, colica spastici, obstructia esofagian, timpanismul functional.

Caine:

Diaree, gastroenterita, voma, spasm de origine urogenitals, ileus functional,
Gastroenterite in functie de etiologie in asociere cu un antibiotic sau antihelmintic, daci este cazul.

4.3  Contraindicatii



Nu utilizati la cai care sunt diagnosticati cu ileus paralitic.
Nu utilizafi la egi sub vérsta de 6 sdptdmani. _
Nu utili: i 4k cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientl.

r gastrointestinal

» Disfyngs / e hematopoezei
%}Iﬂc‘?

\Fﬁi{sﬁﬁfﬁﬁ gastrointestinale cronice
« Insuficienta renald

« Coagulopatii

Datoritd substantei active bromura de butilscopolamini, Buscopan compositum nu trebuie
utilizat in urmatoarele situatii:

» Stenoza mecanic a tractusului gastrointestinal

e Tahicardie

*» Glaucom

« Hipertrofia benignd a prostatei

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Datoritd posibilitatii aparitiei socului cardiovascular, solutiile confinind metamizol sodic (sau
dipironi) trebuie injectate foarte lent, cnd se administreaza intravenos.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale
Nu exista.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

La cai si bovine poate fi observatd o usoara crestere a ritmului cardiac datoritd activitaii
parasimpaticolitice a bromurii de butilscopolamin (sau bromura de butilhioscind).

La céini injectia poate provoca durere trecatoare imediat dupa injectie, care va dispare repede.
fn cazuri foarte rare, se pot produce reactii anafilactice si oc cardiovascular.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportdrile izolate )

4.7  Utilizare in perioada de gestatie si lactatie



Studiile de laborator pe sobolan §i iepure nu au produs nici o dovada de efect teratogen. P
gestatiei, Buscopan compositum trebuie administrat sub stricti apreciere a valorilor cuprj
indicafii, deoarece Buscopan compositum poate afecta musculatura tractusului genito-uri

4.8  Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Efectele bromurii de butilscopolamina (sau bromura de butilhioscina) sau ale dipironei pot

de utilizarea concomitent de alte anticolinergice sau analgezice.

4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare

Specii Dozarea Dozare Calea de
finta ingredientului activ Buscopan administrare
(per kg greutate corporali) compositum
Cabaline | 0,2 mg bromura de butilscopolamina 2,5 ml/50 kg intravenos
25 mg Metamizol Sodic greutate
corporald
Bovine 0,32 mg bromura de butilscopolamind | 4 ml/50 kg intravenos
40 mg Metamizol Sodic greutate sau
corporald intramuscular
Vitel 0,4 mg bromura de butilscopolamini 1 ml/10 kg intravenos
50 mg Metamizol Sodic greutate sau
corporald intramuscular
Ciine 0,4 mg bromura de butilscopolamina 1 ml/10 kg intravenos
50 mg Metamizol Sodic greutate sau
corporala intramuscular

Bovinele si viteii pot fi tratati la intervale de 12 ore pentru maxim 3 zile.
Cabalinele trebuie tratate cu o singuri injectie.
Cainii trebuie tratafi cu o singurd injectie, care poate fi repetatata dupa 24 de ore.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Toxicitatea acutd a ambelor componente este foarte scazuti. in studii de toxicitate acuti la sobolani
simptomele au fost ne-specifice si au inclus ataxie, midriaza, tahicardie, prostratie, convulsii, coma
$1 semne respiratorii. Daca se suspecteazi supradozarea, intrerupeti administrarea de Buscopan
compositum.

Antidot: Fizostigmina pentru componenta bromura de butilscopolamina.

Un antidot specific pentru metamizol sodic nu este disponibil. De aceea trebuie initiat tratamentul
simptomatic in caz de supradozare.

4.11 Timp (Timpi) de asteptare

Carne si organe:

Cabaline: 9 zile

Bovine: 9 zile (dupd administrarea intravenoasa), 28 zile (dupa administrarea intramusculara)

Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE



Grupa farmacotgrapeutica: Butilscopolamina si antipiretice

Codul vetering AX: QA03DB04
& 2%
5.1 Proprieta iﬂe‘l macodinamice

De
Bromuyra 4s ut't%sgo’polaminé (sau bromura de butilhioscina)
Bromujz bu‘gbﬁgqﬁpolaminé (sau bromura de butilhioscind) este un agent antispastic, un derivat
cuaterna de;gaiﬁqﬁ* 4 al scopolaminei. Ca si alfi derivati alcaloizi ai beladonei, acest compus
aﬁafgfﬁii?é}x' Yafrtinea acetilcolinei la receptorul muscarinic si, de asemenea, dispune de o oarecare
Aitate lafeelptorii nicotinici. Profilul farmacologic este calitativ similar principaiului membru al
acestei clase, atropina (exemple de proprietiti spasmolitice: cresterea ritmului cardiac, inhibarea
salivirii si secretiei lacrimale).

Metamizol sodic (sau dipironi)

Dipirona este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) si are efecte anti-inflamatoare,
analgezice si antipiretice. Datele indica faptul ci mecanismul de actiune al dipironei, ca si alte AINS,
este probabil asociat cu un efect inhibitor asupra sintezei de prostaglandine. Mai mult, aceasta
antagonizeazi efectele bradikininei si histaminei.

5.2  Particularititi farmacocinetice

Bromura de butilscopolamini (sau bromura de butilhioscina)

Structura cuaternard de amoniu conferd o slabd absorbtie pe cale orald, si previne penetrarea in
sistemnul nervos central chiar si dupa administrarea parenterald. Legarea proteica plasmatica este de
17-24% si timpul de eliminare/injumatitire plasmaticd este de 2-3 h. Bromura de butilscopolamina
(sau bromura de butilhioscind ) In cea mai mare parte este excretatd nemodificata in urind. Dupa
administrarea parenterald, bromura de butilscopolamind (sau bromura de butilhioscina ) este eliminati
in principal prin urina (aproximativ 54%). Dupa administrarea orald, doar aproximativ 1% din doza se
excretd In urind.

Metamizol sodic (sau dipironi)

Dipirona este absorbiti rapid cu o biodisponibilitate absoluta de aproape 100%. Principalul metabolit
al dipironei in plasma si urind, farmacologic activ, este 4-metil-aminoantipirin (MAA). Prezenti de
asemenea, dar la un nivel mult mai redus decat concentratiile MAA, sunt 4-acetil-aminoantipirin
(AAA), 4-formil-aminoantipyrin (FAA) si aminoantipirin (AA). Acesti metabolifi sunt legafi la
proteinele plasmatice, dupa cum urmeaza: MAA: circa 56%, AA: 40%, FAA: 15% si AAA: 14%.
Injumatatirea MAA in plasma este de circa. 6 h. Excretia dup ambele administréri, orala si
intravenoasa se produce in principal prin urind (50-70% din doza in functie de specie).

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1  Lista excipienfilor

Fenol, acid tartric, apa pentru preparate injectabile.

6.2  Incompatibilitati majore

Nu se cunosc.

63 Perioada de valabilitate



Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru comercializare
este de 3 ani. /

Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar este de 28 de zile.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
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6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de sticla tip I1 de culoarea chihlimbarului confindnd 100 ml solutie injectabild. Flacoanele
sunt inchise cu un dop de cauciuc de culoare gri din bromobutil si capac de aluminiu.
Fiecare flacon este ambalat intr-o cutie de carton pliabila.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
medicinale trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

D-55216 Ingelheim am Rhein, Germania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

110170

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 24.03.2005

Data ultimet reinnoiri: 03.08.2011

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE

Nu este cazul.
Produs medicinal veterinar eliberat numai pe baza de refeta veterinara.
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ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
(CUTIE DE CARTON pentru flacon de 100 ml)

{ PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

74/ é/ )

\ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Bromuri de butilscopolamind 4,00 mg/ml
Metamizol sodic (sau dipirond) 500,00 mg/ml

[3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

\ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

|'5s.  SPECH TINTA

Cabaline, bovine, ciine

[ 6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[7.  MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

Cabaline: i.v.
Bovine / Vitei / Céine: i.v. sau i.m.

8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Carne si organe:
Cabaline: 9 zile
Bovine: 9 zile (dupa administrarea intravenoasd), 28 zile (dupa administrarea intramusculara)

Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman



| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ j

Citifi prospectul tnainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP. {lund / an}
Dupa deschidere, se va utiliza pani la......
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile.

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

Acest produs medicinal veterinar nu necesiti conditii speciale de depozitare.

12. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul

13.  MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinara.

14. MENTIUNEA "A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” W

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

'ﬁ. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE j

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim am Rhein, Germania

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
110170
| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS B

Lot{numaér}

10



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJ PRIMAR
(Flacon de sticla tip II x 100 ml)

AN

. DEmNﬁﬁEA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Z

zﬂisaég CWREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Bromm ade butllscopolaminé 4,00 mg/ml
Metamizol sodic (sau dipirona) 500,00 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

5.  SPECIITINTA

Cabaline, bovine, céine

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

(7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Citifi prospectul Tnainte de utilizare.

8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Carne §i organe:
Cabaline: 9 zile
Bovine: 9 zile (dupa administrarea intravenoasa), 28 zile (dupa administrarea intramusculara)

Nu este autorizatd utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul tnainte de utilizare.

11



| 10. DATA EXPIRARII

EXP {luna / an}
Dupa deschidere, se va utiliza pani la......
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile.

Iil. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar nu necesiti condiii speciale de depozitare.

12.  PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul.

13. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazd numai pe baza de retetd veterinara.

14. MENTIUNEA "A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si ilndeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE T

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim am Rhein, Germania

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
110170

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]
Lot {#}

12
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PROSPECT
Buscopan compositum,
solutie injectabila pentru cabaline, bovine, ciine
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1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMER
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE RESPONSABIL PEN
ELIBERAREA SERIEI, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorului autorizatiei de comercializare:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH, D-55216 Ingelheim am Rhein, Germania

Producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Labiana Life Siences S.A., Calle Venus 26, Can Parellada Industrial, E-08228 Terrassa, Barcelona,
Spania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Buscopan compositum, solutie injectabila pentru cabaline, bovine, cdine

Bromura de butilscopolamini, metamizol sodic

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTY)

Fiecare ml de produs contine:

Substante active:

Bromura de butilscopolamini 4,00 mg
Metamizol sodic (sau dipirona) 500,00 mg
Excipienti:

Fenol 5,00 mg

Solutie limpede, galbuie.

4. INDICATII

Buscopan compositum este eficient impotriva durerilor spastice din zona organelor gastro-intestinale,
a tractusului biliar si uretral si a organelor genitale.

Cabaline:

Colica spastica, colici cu obstructia colonului, obstructia esofagiana.

Buscopan compositum nu mascheazi simptomele in cazurile de colici chirurgicald si nu produce
paralizia intestinului.

Bovine, vitei:
Diaree, colica spastic3, obstructia esofagiani, timpanismul functional,

Ciine:
Diaree, gastroenteritd, voma, spasm de origine urogenital, ileus functional.
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Gastroenterite in functie de etiologie in asociere cu un antibiotic sau antihelmintic, daca este cazul.

osticati cu ileus paralitic.
arsta de 6 saptdméni.
de hipersensibilitate la substanele active sau la oricare dintre excipientl.

DatorTes substantei active metamizol sodic, Buscopan compositum nu trebuie utilizat in
urmitoarele situatii:

« Disfunctii ale hematopoezei

+ Ulcer gastrointestinal

« Disfunctii gastrointestinale cronice

» Insuficienta renald

+ Coagulopatii

Datoriti substantei active bromura de butilscopolamina, Buscopan compositum nu trebuie
utilizat in urmitoarele situatii:

« Stenoza mecanici a tractusului gastrointestinal

» Tahicardie

* Glaucom

« Hipetrofia benigna a prostatei

6. REACTII ADVERSE

La cai si bovine, poate fi observata o usoara crestere a ritmului cardiac datorita activitatii
parasimpaticolitice a bromurii de butilscopolamina (sau bromura de butilhioscind).

La caini injectia poate provoca durere trecdtoare imediat dupd injectie, care va disparea repede.
fn cazuri foarte rare, se pot produce reactii anafilactice si soc cardiovascular.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse in timpul unui
tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportérile izolate
Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ci medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Cabaline, bovine, cdine.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE SI MOD DE ADMINISTRARE

15



Specii Dozarea Dozare Calea de
finta ingredientului activ Buscopan administr7‘ '
(per kg greutate corporali) compositum /% g
Cabaline | 0,2 mg bromuri de butilscopolamini 2,5 ml/50 kg intravenos 250 ( ’
25 mg Metamizol Sodic greutate O% “&&\ .
corporald ‘Vo 5,
Bovine 0,32 mg bromura de butilscopolamina | 4 m1/50 kg intravenos :
40 mg Metamizol Sodic greutate sau
corporald intramuscular
Vitel 0,4 mg bromura de butilscopolamina 1 ml/10 kg intravenos
50 mg Metamizol Sodic greutate sau
corporald intramuscular
Ciine 0,4 mg bromura de butilscopolamina 1 ml/10 kg intravenos
50 mg Metamizol Sodic greutate sau
corporald intramuscular

Bovinele si viteii pot fi tratati la intervale de 12 ore pentru maxim 3 zile.

Cabalinele trebuie tratate cu o singuri injectie.
Cainii trebuie tratati cu o singuri injectie, care poate f1 repetatatd dupi 24 de ore.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A se vedea sectiunea 12 - Precaufii speciale pentru utilizare la animale

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Carne si organe:
Cabaline: 9 zile
Bovine: 9 zile (dupd administrarea intravenoasa), 28 zile (dupa administrarea intramusculard)

Nu este autorizatd utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

11.  PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar du

EXP.

Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a flaconului: 28 de zile.

12.  ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale

pa data expirarii marcata pe cutie si flacon, dupi

Datoritd posibilitatii aparitiei socului cardiovascular, solutiile continadnd metamizol sodic (sau

dipirona) trebuie injectate foarte lent, cind se administreaza intravenos,

Utilizare in perioada de gestatie si lactatie
Studiile de laborator pe sobolan si iepure nu au produs nici o dovada de efect teratogen. Pe timpul -
gestatiei, Buscopan compositum trebuie administrat sub stricta apreciere a valorilor cuprinse in
indicatii, deoarece Buscopan compositum poate afecta musculatura tractusului genito-urinar.
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Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Efectele bromurii de butilscopolamind (sau bromura de butilhioscind) sau dipironei pot fi potentate de
utilizarea coneamyentd de alte anticolinergice sau analgezice.

B &, ;

B\

/%8 (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), daca este necesar
W)

jhcutgf'g; mbilor componenti este foarte scazuta. In studii de toxicitate acuta la sobolani

\szi\mp;clgmelqér.gm% _specifice si au inclus ataxie, midriaza, tahicardie, prostratie, convulsii, coma si
Lo Niy3LAR o . n . L
acd se suspecteaza supradozarea, intrerupefi administrarea de Buscopan

R Ll

Antidot

Fizostigmina pentru componenta bromuré de butilscopolamina.
Un antidot specific pentru metamizol sodic nu este disponibil. De aceea trebuie initiat tratamentul
simptomatic in caz de supradozare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu
mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII
Dimensiune ambalaj:

Flacon x 100 ml
Cutie de carton x flacon de sticld tip II x 100 ml
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