AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15197/2023/01-02-03-04-05-06-07-08-09-10
Informatii privind etichetarea

Anexa 3

OLIMEL N12E emulsie perfuzabila

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

OLIMEL N12E emulsie perfuzabila

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Continut pe punga

650 mL 1000 mL 1500 mL 2000 mL
Solutie de glucoza 27.5% 173 mL 267 mL 400 mL 533 mL
(corespunzator la 27,5 g/100 ml)
Solutie de aminoacizi 14,2% 347 mL 533 mL 800 mL 1067 mL
(corespunzator la 14,2 g/100 ml)
Emulsie lipidica 17.5% 130 mL 200 mL 300 mL 400 mL
(corespunzator la 17,5 g/100 ml)
Formula pentru {xxxx} ml dupa amestecare:
Pentru OLIMEL NI12E - 650 mL:
Ulei de masline, rafinat + ulei de soia, rafinat? 22,75 g
Alanind 7,14 g
Arginina 4,84 ¢
Acid aspartic 1,43 ¢
Acid glutamic 246 ¢g
Glicind 342 ¢g
Histidina 2,94¢
Izoleucina 2,46 g
Leucina 342 ¢
Lizina 388¢g
(echivalent cu acetat de lizina) (5,48 g)
Metionina 2,46 g
Fenilalanina 342 ¢
Prolina 2,94 ¢
Serina 1,95 ¢
Treonina 2,46 g
Triptofan 0,82 ¢
Tirozina 0,13 ¢g
Valina 3,16 ¢

Acetat de sodiu trihidrat

0,97 g




Glicerofosfat de sodiu hidratat
Clorura de potasiu

Clorura de magneziu hexahidrat
Clorura de calciu dihidrat

Glucoza

(echivalenta cu glucoza monohidrat)

corespunzator unui raport acizi grasi esentiali/acizi grasi totali de 20%.

Pentru OLIMEL NI2E - 1000 mL:

Ulei de masline, rafinat + ulei de soia, rafinat?
Alanina

Arginina

Acid aspartic

Acid glutamic

Glicina

Histidina

Izoleucina

Leucina

Lizina

(echivalent cu acetat de lizina)
Metionina

Fenilalanina

Prolina

Serina

Treonina

Triptofan

Tirozina

Valina

Acetat de sodiu trihidrat
Glicerofosfat de sodiu hidratat
Clorura de potasiu

Clorura de magneziu hexahidrat
Clorura de calciu dihidrat
Glucoza

(echivalenta cu glucoza monohidrat)

corespunzator unui raport acizi grasi esentiali/acizi grasi totali de 20%.

Pentru OLIMEL NI2E - 1500 mL:

Ulei de masline, rafinat + ulei de soia, rafinat?
Alanina

Arginina

Acid aspartic

Acid glutamic

Glicina

Histidina

Izoleucina

Leucina

Lizina

(echivalent cu acetat de lizina)
Metionina

Fenilalanina

Prolina

2,39¢g
1,45 ¢
0,53 ¢
0,34 g
47,67 g

(52,43 g)
* Amestec de ulei de masline rafinat (aproximativ 80%) si ulei de soia rafinat (aproximativ 20%)

3500 g
10,9 g
744 ¢
220 g
3,79 ¢
526¢
4,53¢g
379 ¢
526¢
597¢g
(8,43 g)
379 ¢
526¢
453 ¢
3,00 g
3,79 ¢
1,26 g
0,20 g
4,86 ¢
1,5¢
3,67¢g
2,24 ¢
0,81 g
0,52 ¢
73,33 g

(80,67 g)
2 Amestec de ulei de masline rafinat (aproximativ 80%) si ulei de soia rafinat (aproximativ 20%)

52,50 ¢g
16,48 g
11,16 g
330¢g
5,69 ¢
7,90 g
6.79¢g
5,69 ¢
7,90 g
8,96 g
(12,64 g)
5,69 ¢
7,90 g
6,79 g



Serina 450¢g

Treonina 5,69 ¢
Triptofan 1,90 g
Tirozina 0,30 g
Valina 7,29 ¢
Acetat de sodiu trihidrat 224 ¢
Glicerofosfat de sodiu hidratat 551¢g
Clorura de potasiu 335¢
Clorura de magneziu hexahidrat 1,22 g
Clorura de calciu dihidrat 0,77 g
Glucoza 110,00 g
(echivalenta cu glucoza monohidrat) (121,00 g)

* Amestec de ulei de masline rafinat (aproximativ 80%) si ulei de soia rafinat (aproximativ 20%)
corespunzator unui raport acizi grasi esentiali/acizi grasi totali de 20%.

Pentru OLIMEL NI12E - 2000 mL:

Ulei de masline, rafinat + ulei de soia, rafinat® 70,00 g
Alanina 21,97 g
Arginina 14,88 g
Acid aspartic 439 ¢
Acid glutamic 7,58 g
Glicina 10,53 g
Histidina 9,06g
Izoleucina 7,58 g
Leucina 10,53 g
Lizina 11,95 ¢
(echivalent cu acetat de lizina) (16,85 g)
Metionina 7,58 g
Fenilalanina 10,53 g
Prolina 9,06 g
Serina 599 ¢
Treonina 7,58 g
Triptofan 2,53 ¢
Tirozina 0,39 ¢
Valina 9,72 g
Acetat de sodiu trihidrat 2,99 ¢
Glicerofosfat de sodiu hidratat 7,34 ¢
Clorura de potasiu 4,47 ¢
Clorura de magneziu hexahidrat 1,62 g
Clorura de calciu dihidrat 1,03 g
Glucoza 146,67 g
(echivalenta cu glucoza monohidrat) (161,33 g)

2 Amestec de ulei de masline rafinat (aproximativ 80%) si ulei de soia rafinat (aproximativ 20%)
corespunzator unui raport acizi grasi esentiali/acizi grasi totali de 20%.

{xxxx} ml din amestecul final furnizeaza urmatoarele:

Pentru OLIMEL NI2E — 650 ml:

Lipide 228¢g
Aminoacizi 494 ¢
Azot 78 ¢
Glucoza 47,7g
Energie:




Calorii totale aprox. 620 kcal
Calorii non-proteice 420 kcal
Calorii din glucoza 190 kcal
Calorii lipidice® 230 kcal
Raportul calorii / azot non-proteice 53 kcal/g
Raportul calorii glucoza / lipide 45/55
Lipide / calorii totale 37%
Electroliti:
Sodiu 22,8 mmol
Potasiu 19,5 mmol
Magneziu 2,6 mmol
Calciu 2,3 mmol
Fosfat’ 9,5 mmol
Acetat 46 mmol
Clorura 30 mmol
pH 6,4
Osmolaritate 1,270 mOsm/1

a Include calorii din fosfolipide din ou purificate

b Include fosfat furnizat de emulsia lipidelor

Pentru OLIMEL NI12E — 1000 ml:

Lipide 350¢g
Aminoacizi 759 g
Azot 120¢g
Glucoza 733 g
Energie:
Calorii totale aprox. 950 kcal
Calorii non-proteice 640 kcal
Calorii din glucoza 290 kcal
Calorii lipidice® 350 keal
Raportul calorii / azot non-proteice 53 kcal/g
Raportul calorii glucoza / lipide 45/55
Lipide / calorii totale 37%
Electroliti:
Sodiu 35,0 mmol
Potasiu 30,0 mmol
Magneziu 4,0 mmol




Calciu 3,5 mmol
Fosfat’ 15,0 mmol
Acetat 70 mmol
Chloride 45 mmol
pH 6,4
Osmolaritate 1,270 mOsm/1

a Include calorii din fosfolipide din ou purificate

b Include fosfat furnizat de emulsia lipidelor

Pentru OLIMEL NI12E — 1500 ml:

Lipide 525¢g
Aminoacizi 1139¢
Azot 18,0 g
Glucoza 110,0 g
Energie:
Calorii totale aprox. 1420 kcal
Calorii non-proteice 960 kcal
Calorii din glucoza 430 kcal
Calorii lipidice® 520 kcal
Raportul calorii / azot non-proteice 53 kcal/g
Raportul calorii glucoza / lipide 45/55
Lipide / calorii totale 37%
Electroliti:
Sodiu 52,5 mmol
Potasiu 45,0 mmol
Magneziu 6,0 mmol
Calciu 5,3 mmol
Fosfat® 21,9 mmol
Acetat 105 mmol
Clorura 68 mmol
pH 6,4
Osmolaritate 1,270 mOsm/1

a Include calorii din fosfolipide din ou purificate

b Include fosfat furnizat de emulsia lipidelor

Pentru OLIMEL NI12E — 2000 ml:

Lipide 70,0 g
Aminoacizi 1519¢
Azot 240¢g




Glucoza 146,7 g
Energie:

Calorii totale aprox. 1900 kcal
Calorii non-proteice 1280 kcal
Calorii din glucoza 580 kcal
Calorii lipidice® 700 keal
Raportul calorii / azot non-proteice 53 kcal/g
Raportul calorii glucoza / lipide 45/55
Lipide / calorii totale 37%
Electroliti:

Sodiu 70,0 mmol
Potasiu 60,0 mmol
Magneziu 8,0 mmol
Calciu 7,0 mmol
Fosfat? 29,2 mmol
Acetat 140 mmol
Clorura 90 mmol
pH 6,4
Osmolaritate 1,270 mOsm/1

a Include calorii din fosfolipide din ou purificate

b Include fosfat furnizat de emulsia lipidelor

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Compartiment cu emulsie lipidica:

Fosfolipide purificate din ou, glicerol, oleat de sodiu, hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului), apa

pentru preparate injectabile.

Compartiment cu solutie de aminoacizi si electroliti:
Acid acetic glacial (pentru ajustarea pH-ului), apa pentru preparate injectabile.

Compartiment cu solutie de glucoza cu calciu:
Acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului), apa pentru preparate injectabile.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Dupa reconstituire
Emulsie perfuzabila.

10 x 650ml in punga cu 3 compartimente
6 x 1000 ml in punga cu 3 compartimente
4 x 1500 ml in pungé cu 3 compartimente
5 x 1500 ml in punga cu 3 compartimente




4 x 2000 ml in punga cu 3 compartimente
5 x 2000 ml in punga cu 3 compartimente

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Pentru administrare intravenoasa centrala.
Numai pentru o singura utilizare.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

PASTRAT LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

Cu electroliti.

A nu se administra prin perfuzie inainte, concomitent sau dupa administrarea de sdnge cu acelasi
echipament.

A se utiliza numai daca solutiile de aminoacizi si glucoza sunt clare, emulsia de lipide si amestecul
final dupa reconstituire sunt omogene si cu aspect laptos si ambalajul nu este deteriorat.

A nu se conecta 1n serie.

A nu se administra prin perfuzie fara a deschide sigiliile si amesteca continutul celor trei
compartimente.

Dupa reconstituire, medicamentul se administreaza imediat.

| 8. DATA DE EXPIRARE

EXP {LL/AAAA}

| 9.  CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se congela.
A se pastra in punga exterioara.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Baxter Healthcare SRL
Calea 13 Septembrie nr.90
050713 Bucuresti
Romania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA




15197/2023/01 - ambalaj cu 1 x 650ml in punga cu 3 compartimente

15197/2023/02 - ambalaj cu 10 x 650ml in punga cu 3 compartimente
15197/2023/03 - ambalaj cu 1 x 1000 ml in punga cu 3 compartimente
15197/2023/04 - ambalaj cu 6 x 1000 ml in pungé cu 3 compartimente
15197/2023/05 - ambalaj cu 1 x 1500 ml in punga cu 3 compartimente
15197/2023/06 - ambalaj cu 4 x 1500 ml in punga cu 3 compartimente
15197/2023/07 - ambalaj cu 1 x 2000 ml in pungé cu 3 compartimente
15197/2023/08 - ambalaj cu 4 x 2000 ml in punga cu 3 compartimente
15197/2023/09 - ambalaj cu 5 x 1500 ml in punga cu 3 compartimente
15197/2023/10 - ambalaj cu 5 x 2000 ml in punga cu 3 compartimente

13. SERIA DE FABRICATIE

Serie:

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Se elibereaza pe baza de prescriptie medicala-PR

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Nu se aplica

16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificarea neincluderii Braille acceptata.

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Nu este cazul.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

Nu este cazul.



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15197/2023/01-02-03-04-05-06-07-08-09-10
Informatii privind etichetarea

Anexa 3

OLIMEL N12E emulsie perfuzabila

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

OLIMEL N12E emulsie perfuzabila

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Continut pe punga

650 mL 1,000 mL 1500 mL 2000 mL
Solutie de glucoza 27.5% 173 mL 267 mL 400 mL 533 mL
(corespunzator la 27.5 g/100 ml)
Solutie de aminoacizi 14,2% 347 mL 533 mL 800 mL 1067 mL
(corespunzator la 14.2 g/100 ml)
Emulsie lipidica 17.5% 130 mL 200 mL 300 mL 400 mL
(corespunzator la 17.5 g/100 ml)
Formula pentru {xxxx} ml dupa amestecare:
Pentru OLIMEL NI2E - 650 mL:
Ulei de masline, rafinat + ulei de soia, rafinat?® 2275 ¢g
Alanina 7,14 g
Arginina 484 ¢
Acid aspartic 1,43 g
Acid glutamic 246 ¢g
Glicina 342 ¢
Histidina 2,94¢
Izoleucind 246 ¢g
Leucina 342 ¢
Lizina 3,88 ¢
(echivalent cu acetat de lizina) (548 g)
Metionina 2,46 g
Fenilalanina 342 ¢
Prolina 294 ¢
Serind 1,95 ¢
Treonina 246 g
Triptofan 0,82 ¢g
Tirozina 0,13 ¢g
Valind 3,16 g




Acetat de sodiu trihidrat 0,97 g

Glicerofosfat de sodiu hidratat 2,39 ¢
Clorura de potasiu 1,45¢
Clorura de magneziu hexahidrat 0,53 g
Clorura de calciu dihidrat 0,34 ¢
Glucoza 47,67 ¢
(echivalenta cu glucoza monohidrat) (52,43 g)

® Amestec de ulei de masline rafinat (aproximativ 80%) si ulei de soia rafinat (aproximativ 20%)
corespunzator unui raport acizi grasi esentiali/acizi grasi totali de 20%.

Pentru OLIMEL NI2E - 1000 mL:

Ulei de masline, rafinat + ulei de soia, rafinat® 3500 ¢g
Alanina 10,99 ¢
Arginina 7,44 ¢
Acid aspartic 2,20 g
Acid glutamic 3,79¢g
Glicina 5,26 g
Histidina 4,53¢g
Izoleucina 3719 ¢
Leucina 526¢g
Lizina 597¢g
(echivalent cu acetat de lizind) (8,43 g)
Metionina 3719 ¢
Fenilalanina 5,26 g
Prolina 453 ¢
Serina 3,00 g
Treonina 379¢
Triptofan 1,26 g
Tirozina 0,20 g
Valina 4,86 g
Acetat de sodiu trihidrat 1,5¢g
Glicerofosfat de sodiu hidratat 3,67¢g
Clorura de potasiu 224 ¢
Clorura de magneziu hexahidrat 0,81¢g
Clorura de calciu dihidrat 0,52 ¢
Glucoza 73,33 ¢
(echivalenta cu glucoza monohidrat) (80,67 g)

* Amestec de ulei de masline rafinat (aproximativ 80%) si ulei de soia rafinat (aproximativ 20%)
corespunzator unui raport acizi grasi esentiali/acizi grasi totali de 20%.

Pentru OLIMEL NI2E - 1500 mL:

Ulei de masline, rafinat + ulei de soia, rafinat® 52,50 g
Alanina 16,48 g
Arginina 11,16 g
Acid aspartic 3,30 g
Acid glutamic 5,69 ¢
Glicina 7,90 g
Histidina 6.79¢g
Izoleucina 5,69 g
Leucina 7,90 g
Lizina 8,96 g
(echivalent cu acetat de lizina) (12,64 g)
Metionina 5,69 ¢
Fenilalanina 7,90 g
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Prolina 6,79 g

Serina 450¢g
Treonina 5,69 g
Triptofan 1,90 g
Tirozina 0,30 g
Valina 729 g
Acetat de sodiu trihidrat 224 ¢
Glicerofosfat de sodiu hidratat 551¢g
Clorura de potasiu 335¢g
Clorura de magneziu hexahidrat 1,22 g
Clorura de calciu dihidrat 0,77 g
Glucoza 110,00 g
(echivalenta cu glucoza monohidrat) (121,00 g)

® Amestec de ulei de masline rafinat (aproximativ 80%) si ulei de soia rafinat (aproximativ 20%)
corespunzator unui raport acizi grasi esentiali/acizi grasi totali de 20%.

Pentru OLIMEL NI12E - 2000 mL:

Ulei de masline, rafinat + ulei de soia, rafinat® 70,00 g
Alanina 21,97 g
Arginina 14,88 g
Acid aspartic 439 ¢
Acid glutamic 7,58 g
Glicina 10,53 g
Histidina 9,06g
Izoleucina 7,58 g
Leucina 10,53 g
Lizina 1195¢
(echivalent cu acetat de lizina) (16,85 g)
Metionina 7,58 g
Fenilalanina 10,53 g
Prolina 9,06 g
Serind 5,99 ¢
Treonina 7,58 g
Triptofan 253 ¢
Tirozina 0,39 ¢
Valina 972 g
Acetat de sodiu trihidrat 2,99 ¢
Glicerofosfat de sodiu hidratat 734 ¢
Clorura de potasiu 4,47 ¢
Clorura de magneziu hexahidrat 1,62 g
Clorura de calciu dihidrat 1,03 g
Glucoza 146,67 g
(echivalenta cu glucoza monohidrat) (161,33 g)

2 Amestec de ulei de masline rafinat (aproximativ 80%) si ulei de soia rafinat (aproximativ 20%)
corespunzator unui raport acizi grasi esentiali/acizi grasi totali de 20%.

{xxxx} ml din amestecul final furnizeaza urmatoarele:

Pentru OLIMEL NI2E — 650 ml:

Lipide 228¢g
Aminoacizi 494 ¢
Azot 78¢g
Glucoza 477 g
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Energie:

Calorii totale aprox. 620 kcal
Calorii non-proteice 420 kcal
Calorii din glucoza 190 kcal
Calorii lipidice® 230 kcal
Raportul calorii / azot non-proteice 53 kcal/g
Raportul calorii glucoza / lipide 45/55
Lipide / calorii totale 37%
Electroliti:

Sodiu 22.8 mmol
Potasiu 19.5 mmol
Magneziu 2.6 mmol
Calciu 2.3 mmol
Fosfat’ 9.5 mmol
Acetat 46 mmol
Clorura 30 mmol
pH 6,4
Osmolaritate 1,270 mOsm/1

a Include calorii din fosfolipide din ou purificate

b Include fosfat furnizat de emulsia lipidelor

Pentru OLIMEL NI12E — 1000 ml:

Lipide 350 g
Aminoacizi 759 g
Azot 120¢g
Glucoza 733 ¢
Energie:

Calorii totale aprox. 950 kcal
Calorii non-proteice 640 kcal
Calorii din glucoza 290 kcal
Calorii lipidice® 350 keal
Raportul calorii / azot non-proteice 53 kcal/g
Raportul calorii glucoza / lipide 45/55
Lipide / calorii totale 37%
Electroliti:

Sodiu 35,0 mmol
Potasiu 30,0 mmol
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Magneziu 4,0 mmol
Calciu 3,5 mmol
Fosfat’ 15,0 mmol
Acetat 70 mmol
Clorura 45 mmol
pH 6,4
Osmolaritate 1,270 mOsm/1

a Include calorii din fosfolipide din ou purificate

b Include fosfat furnizat de emulsia lipidelor

Pentru OLIMEL NI12E — 1500 ml:

Lipide 525¢g
Aminoacizi 1139¢
Azot 180 ¢g
Glucoza 110,0 g
Energie:
Calorii totale aprox. 1420 kcal
Calorii non-proteice 960 kcal
Calorii din glucoza 430 kcal
Calorii lipidice® 520 kcal
Raportul calorii / azot non-proteice 53 kcal/g
Raportul calorii glucoza / lipide 45/55
Lipide / calorii totale 37%
Electroliti:
Sodiu 52,5 mmol
Potasiu 45,0 mmol
Magneziu 6,0 mmol
Calciu 5,3 mmol
Fosfat® 21,9 mmol
Acetat 105 mmol
Clorura 68 mmol
pH 6,4
Osmolaritate 1,270 mOsm/1

a Include calorii din fosfolipide din ou purificate

b Include fosfat furnizat de emulsia lipidelor

Pentru OLIMEL NI12E — 2000 ml:

Lipide 70,0 g
Aminoacizi 1519¢
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Azot 240¢g
Glucoza 146,7 g
Energie:

Calorii totale aprox. 1900 kcal
Calorii non-proteice 1280 kcal
Calorii din glucoza 580 kcal
Calorii lipidice® 700 kcal
Raportul calorii / azot non-proteice 53 kcal/g
Raportul calorii glucoza / lipide 45/55
Lipide / calorii totale 37%
Electroliti:

Sodiu 70,0 mmol
Potasiu 60,0 mmol
Magneziu 8,0 mmol
Calciu 7,0 mmol
Fosfat’ 29,2 mmol
Acetat 140 mmol
Clorura 90 mmol
pH 6,4
Osmolaritate 1,270 mOsm/1

a Include calorii din fosfolipide din ou purificate

b Include fosfat furnizat de emulsia lipidelor

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Fosfolipide purificate din ou, glicerol, oleat de sodiu, hidroxid de sodiu, apd pentru preparate

injectabile, acid acetic glacial, acid clorhidric

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Dupa reconstituire
Emulsie perfuzabila.

<650 ml>

<1000 mI>
<1500 ml>
<2000 ml>

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Pentru administrare intravenoasa centrala.
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Numai pentru o singura utilizare.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

Cu electroliti.

A nu se administra prin perfuzie inainte, concomitent sau dupa administrarea de sdnge cu acelasi
echipament.

A se utiliza numai daca solutiile de aminoacizi si glucoza sunt clare, emulsia de lipide si amestecul
final dupa reconstituire sunt omogene si cu aspect laptos si ambalajul nu este deteriorat.

A nu se conecta in serie.

A nu se administra prin perfuzie fard a deschide sigiliile si amesteca continutul celor trei
compartimente. Dupa reconstituire, medicamentul se administreaza imediat.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP {LL/AAAA}

| 9.  CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se congela.
A se pastra in punga exterioara.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Baxter Healthcare SRL
Calea 13 Septembrie nr.90
050713 Bucuresti
Romania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

15197/2023/01 - ambalaj cu 1 x 650ml in punga cu 3 compartimente

15197/2023/02 - ambalaj cu 10 x 650ml in pungd cu 3 compartimente
15197/2023/03 - ambalaj cu 1 x 1000 ml in pungé cu 3 compartimente
15197/2023/04 - ambalaj cu 6 x 1000 ml in pungé cu 3 compartimente
15197/2023/05 - ambalaj cu 1 x 1500 ml in punga cu 3 compartimente
15197/2023/06 - ambalaj cu 4 x 1500 ml in pungé cu 3 compartimente
15197/2023/07 - ambalaj cu 1 x 2000 ml in pungé cu 3 compartimente
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15197/2023/08 - ambalaj cu 4 x 2000 ml 1n pungé cu 3 compartimente
15197/2023/09 - ambalaj cu 5 x 1500 ml in punga cu 3 compartimente
15197/2023/10 - ambalaj cu 5 x 2000 ml in punga cu 3 compartimente

13. SERIA DE FABRICATIE

Serie:

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Se elibereaza pe baza de prescriptie medicala-PR

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

‘ 16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificarea neincluderii Braille acceptata.
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