ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Oncept IL-2 liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila la pisici.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Dupa reconstituire, fiecare doza de 1 ml contine:

Substanta activa:

Interleukina-2 felind Canarypox virus recombinat (VCP1338) ........ccccovveevvvviverceerinenenn > 1059 EAID*so
*doza infectioasa la testul ELISA 50%

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila.

Liofilizat: peleta omogena albicioasa.
Solvent: lichid limpede incolor.

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Indicat Tn imunoterapia asociata chirurgiei si radioterapiei la pisici cu fibrosarcom (cu diametrul de
2-5 c¢m) fard metastaze sau implicarea ganglionilor limfatici, pentru reducerea riscului de recidiva si
cresterea timpului pina la recidiva (recidiva locala sau metastaze). Aceasta a fost demonstrata intr-un
studiu de teren care s-a desfasurat pe durata a 2 ani.

4.3 Contraindicatii
Nu exista.
4.4  Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta

Respectarea modului de administrare recomandat, Tn 5 puncte de injectare, este importanta pentru
atingerea eficacitatii produsului; injectarea intr-un singur punct poate duce la reducerea eficacitatii
(vezi sectiunea 4.9).

Eficacitatea a fost testatda numai in combinatie cu chirurgia si radioterapia, de aceea tratamentul ar
trebui administrat conform schemei de tratament descrisa in sectiunea 4.9.

Eficacitatea nu a fost testata la pisici cu metastaze sau implicarea ganglionilor limfatici.

Deoarece siguranta si eficacitatea repetarii tratamentului Tn recidiva fibrosarcomului nu au fost
investigate, repetarea tratamentului va fi stabilita de medicul veterinar tindnd seama de raportul
risc/beneficiu.

Eficacitatea tratamentului nu a fost investigata mai mult de 2 ani dupa tratament.



4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu este cazul.

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

Virusurile recombinate Canarypox sunt considerate a fi sigure pentru oameni. Reactii adverse locale,
usoare si/sau sistemice la injectare pot fi observate temporar. Tn plus IL-2 felin s-a demonstrat ci are o
actiune biologica foarte redusa asupra leucocitelor umane in comparatie cu IL-2 uman. n caz de auto-
injectare accidental, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului
sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

O reactie locala moderata (durere la palpare, umflatura, zgarietura) a aparut foarte frecvent in timpul
studiilor de sigurantd. Aceasta a disparut de obicei spontan in cel mult o saptdmana. Apatie temporara
si hipertermie (peste 39,5°C) au fost observate frecvent in studiile de siguranta.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd 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 raportarile izolate )

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui produs medicinal
veterinar imunologic atunci cand este utilizat cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii
acestui produs medicinal veterinar imunologic Tnainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar
va fi stabilita de la caz la caz.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Administrare subcutanata.

Dupa reconstituirea liofilizatului cu solventul, se agita usor si se administreaza cinci injectii (fiecare de
aproximativ 0.2 ml) pe marginea locului de excizie al tumorii: o injectie Tn fiecare colt si 0 injectie Tn
centrul patratului de 5 cm x 5 cm aflat centrat pe mijlocul cicatricii chirurgicale.

Schema de tratament: 4 administrari la interval de 1 saptamana (ziua 0, ziua 7, ziua 14, ziua 21)
urmate de alte 2 administrari la interval de 2 sdptamani (ziua 35, ziua 49).

Tncepeti schema de tratament Tn ziua dinaintea radioterapiei, de preferinta in termen de o luni de la
extirparea chirurgicala.

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

In urma administrarii unei supradoze (10 doze), ocazional pot aparea o hipertermie trecatoare
moderata pana la marcata precum si reactii locale (umflatura, eritem sau durere usoara si Tn anumite
cazuri cresterea temperaturii la locul injectiei).



4,11 Timpi de asteptare

Nu este cazul.

5.  PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: agenti antineoplastici si imunomodulatori, alte imunostimulatoare.
Codul veterinar ATC: QLO3AX90

Tulpina de vaccin vCP 1338 este un virus Canarypox recombinat care exprima interleukina-2 felina
(IL-2). Virusul exprima gena IL-2 la locul injectiei dar nu se reproduce in pisica.

Oncept IL-2 injectat Tn patul tumoral asigura direct in situ o doza redusa de interleukina-2 felina, care
stimuleaza imunitatea antitumorala, evitind in acelasi timp toxicitatea asociatd unui tratament
sistemic. Mecanismele specifice prin care imunostimularea induce actiunea antitumoralad nu sunt
cunoscute.

Tntr-un studiu clinic randomizat, pisici de diferite origini prezentand fibrosarcom fira metastaza sau
fara implicarea nodulului limfatic au fost impartite in doud grupuri, un grup a primit numai tratamentul
de referinta — chirurgie si radioterapie — si celuilalt grup i-a fost administrat Oncept I1L-2
complementar chirurgiei si radioterapiei. Dupa doi ani de monitorizare, pisicile tratate cu Oncept IL-2
au avut un timp mediu pina la recidiva mai mare (peste 730 de zile) fata de pisicile din grupul de
control (287 de zile). Tratamentul cu Oncept IL-2 reduce riscul de recidiva, de la 6 luni dupa inceperea
tratamentului, cu aproximativ 56 % dupa primul an si 65 % dupa 2 ani.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Liofilizat:

Sucroza

Colagen hidrolizat

Caseina hidrolizata

Clorura de sodiu

Fosfat disodic dihidrat
Dihidrogenofosfat de potasiu

Solvent:
Apa pentru injectii

6.2 Incompatibilitati majore

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar cu exceptia solventului furnizat pentru
utilizarea cu acest produs medicinal veterinar.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a amabalajului primar: a se utiliza imediat dupa
reconstituire.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C)

A se depozita Tn ambalajul original pentru a se proteja de lumina.
A nu se congela.



6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacon de sticla de tip I cu inchidere butil elastomer, sigilat cu capsa de aluminiu.
Cutie de carton cu 6 flacoane de 1 doza de liofilizat si 6 flacoane de 1 ml de solvent.

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
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

GERMANIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
EU/2/13/150/001

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 03/05/2013

Data ultimei refnnoiri: 20/03/2018

10. DATAREVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor http://www.ema.europa.eu/.

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.


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

ANEXA I

PRODUCATORII SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE SI PRODUCATORUL
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI



A.  PRODUCATORUL SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE SI PRODUCATORUL
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

Numele si adresa producatorului substantei biologic active

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint Priest

Franta

Numele si adresa producatorului responsabil pentru eliberarea seriilor de produs

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint Priest

Franta

B. CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

Produs medicinal veterinar supus eliberarii cu reteta veterinara.

C. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

Nu este cazul.



ANEXA 111

ETICHETARE SI PROSPECT



A.ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE iINSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton cu 6 flacoane de liofilizat si 6 flacoane de solvent

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Oncept IL-2 liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila la pisici.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Interleukina-2 felind Canarypox virus recombinat (VCP1338) .........ccccoverinirieiininnnnns

> 10°° EAID*so

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Liofilizat: 6 x 1 doza
Solvent: 6 x 1 ml

5.  SPECII TINTA

Pisici

| 6. INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Administrare subcutanata.

8. TIMPI DE ASTEPTARE

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

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lunéd/an}
A se utiliza umediat dupa reconstituire.
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11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare. A se depozita in ambalajul original pentru a se
proteja de lumina.
A nu se congela.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
GERMANIA

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/13/150/001

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}

11



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Flacon cu liofilizat

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Oncept IL-2
liofilizat

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

‘ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

1 doza.

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

SC
Cititi prospectul 1nainte de utilizare.

| 5. TIMPI DE ASTEPTARE

| 6.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

‘ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Flacon cu solvent

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Solvent pentru Oncept IL-2

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

‘ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

1ml

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 5. TIMPI DE ASTEPTARE

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lunéd/an}

‘ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”
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B. PROSPECT
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PROSPECT PENTRU
Oncept IL-2
Liofilizat si solvent pentru suspensie injectabili la pisici

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

GERMANIA

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint Priest

Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Oncept IL-2 liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila la pisici.

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

Dupa reconstituire, fiecare doza de 1 ml contine:

Interleukina-2 felind Canarypox virus recombinat (VCP1338) ........cccceeeivvvvrvevceirinenenns > 1059 EAID*so
*doza infectioasa la testul ELISA 50%

Liofilizat: peletd omogena albicioasa.
Solvent: lichid limpede incolor.

4. INDICATIE (INDICATII)

Indicat Tn imunoterapia asociata chirurgiei si radioterapiei la pisici cu fibrosarcom (cu diametrul

de 2-5 cm) fara metastaze sau implicarea ganglionilor limfatici, pentru reducerea riscului de recidiva si
cresterea timpului pina la recidiva (recidiva locala sau metastaze). Aceasta a fost demonstrata intr-un
studiu de teren care s-a desfasurat pe durata a 2 ani.

5. CONTRAINDICATII

Nu exista.
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6. REACTII ADVERSE

O reactie locala moderata (durere la palpare, umflatura, zgarieturd) a aparut foarte frecvent in timpul
studiilor de siguranta. Aceasta a disparut de obicei spontan in cel mult o saptamana.

Apatie temporara si hipertermie (peste 39,5°C) au fost observate frecvent in studiile de siguranta.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd 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 raportarile izolate )

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau

credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Pisici

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

Administrare subcutanata.

Dupa reconstituirea liofilizatului cu solventul, Se agita usor si se administreaza cinci injectii (fiecare de

aproximativ 0.2 ml) pe marginea locului de excizie al tumorii: o injectie Tn fiecare colt si 0 injectie in

centrul patratului de 5 cm x 5 cm aflat centrat pe mijlocul cicatricii chirurgicale.

Schema de tratament: 4 administrari la interval de 1 saptamana (ziua 0, ziua 7, ziua 14, ziua 21)

urmate de alte 2 administrari la interval de 2 sdptamani (ziua 35, ziua 49).

Tncepeti schema de tratament n ziua dinaintea radioterapiei, de preferinta in termen de o luni de la
extirparea chirurgicala.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

10. TIMPI DE ASTEPTARE

Nu se aplica.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si Tndemana copiilor.

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).
A se depozita in ambalajul original pentru a se proteja de lumina.
A nu se congela.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta dupa EXP.
A se utiliza imediat dupa reconstituire.
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12, ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Respectarea modului de administrare recomandat, Tn 5 puncte de injectare, este important pentru
atingerea eficacitatii produsului; injectarea intr-un singur punct poate duce la reducerea eficacitatii
(vezi sectiunea”POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE ,,).

Eficacitatea a fost testatd numai in combinatie cu chirurgia si radioterapia, de aceea tratamentul ar
trebui administrat conform schemei de tratament descrisa in sectiunea” POSOLOGIE PENTRU
FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD DE ADMINISTRARE”.
Eficacitatea nu a fost testata la pisici cu metastaze sau implicarea ganglionilor limfatici.

Deoarece siguranta si eficacitatea repetarii tratamentului in recidiva fibrosarcomului nu au fost
investigate, repetarea tratamentului va fi stabilitd de medicul veterinar tindnd seama de raportul
risc/beneficiu.

Eficacitatea tratamentului nu a fost investigatd mai mult de 2 ani dupa tratament.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Virusurile recombinate Canarypox sunt considerate a fi sigure pentru oameni. Reactii adverse locale,
usoare si/sau sistemice la injectare pot fi observate temporar. Tn plus I1L-2 felin s-a demonstrat ci are o
actiune biologica foarte redusa asupra leucocitelor umane in comparatie cu IL-2 uman. In caz de auto-
injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului
sau eticheta.

Utilizare In perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupa caz:

In urma administrarii unei supradoze (10 doze), ocazional pot apidrea o hipertermie trecitoare
moderatd pana la marcatad precum si reactii locale (umflatura, eritem sau durere usoara si in anumite
cazuri cresterea temperaturii la locul injectiei).

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui produs medicinal
veterinar imunologic atunci cand este utilizat cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii
acestui produs medicinal veterinar imunologic inainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar
va fi stabilita de la caz la caz.

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar cu exceptia solventului furnizat pentru
utilizarea cu acest produs.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

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

14, DATE LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor http://www.ema.europa.eu/.
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15, ALTE INFORMATII

Tulpina de vaccin vCP 1338 este un virus Canarypox recombinat care exprima interleukina-2 felina
(IL-2). Virusul exprima gena IL-2 la locul injectiei dar nu se reproduce in pisica.

Oncept IL-2 injectat in patul tumoral asigura direct in Situ o doza redusa de interleukina-2 felina, care
stimuleaza imunitatea antitumorald, evitand in acelasi timp toxicitatea asociata unui tratament
sistemic.

Mecanismele specifice prin care imunostimularea induce actiunea antitumorala nu sunt cunoscute.

Tntr-un studiu clinic randomizat, pisici de diferite origini prezentand fibrosarcom fara metastaza sau
fara implicarea nodulului limfatic au fost impartite in doud grupuri, un grup a primit numai tratamentul
de referinta — chirurgie si radioterapie — si celuilalt grup i-a fost administrat Oncept I1L-2
complementar chirurgiei si radioterapiei. Dupa doi ani de monitorizare, pisicile tratate cu Oncept 1L-2
au avut un timp mediu pina la recidiva mai mare (peste 730 de zile) fatd de pisicile din grupul de
control (287 de zile). Tratamentul cu Oncept IL-2 reduce riscul de recidiva, de la 6 luni dupa inceperea
tratamentului, cu aproximativ 56% dupa primul an si 65% dupa 2 ani.

Cutie cu 6 flacoane de 1 doza de liofilizat si 6 flacoane de 1 ml de solvent.
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