AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 1419/2009/01-02-03 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Nutriflex Lipid Plus
emulsie perfuzabila

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR

CUTIE/ PUNGA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nutriflex Lipid Plus, emulsie perfuzabila
Aminoacizi, glucoza, lipide si electroliti.

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

O punga tricompartimentata (1250 ml) contine:

e Compartiment solutie glucoza (500 ml)

Glucoza monohidrat 1650 g
echivalent cu glucoza anhidra 150,0 g
Dihidrogenfosfat de sodiu dihidrat 2,340 g
Acetat de zinc dihidrat 6,580 mg

e Compartiment emulsie lipidica (250 ml)

Ulei de soia 250¢g
Trigliceride cu lan{ mediu 250¢g

e Compartiment solutie aminoacizi (500 ml)

Izoleucina 282¢g
Leucina 376 g
Clorhidrat de lizina 34l ¢g
echivalent lizina 2,73 ¢g
Metionina 235¢g
Fenilalanind 421 ¢
Treonina 2,18 ¢g
Triptofan 0,68 g
Valina 3,12¢
Arginind 324 ¢
Clorhidrat de histidind monohidrat 2,03 ¢g
echivalent histidina 1,50 g
Alanina 582¢
Acid aspartic 1,80 g
Acid glutamic 421 ¢
Glicina 1,98 g

Prolina 4,08 g




Serina

Hidroxid de sodiu

Clorura de sodiu

Acetat de sodiu trihidrat
Acetat de potasiu

Acetat de magneziu tetrahidrat
Clorura de calciu dihidrat

e Continut n electroliti
Sodiu
Potasiu
Magneziu
Zinc
Calciu
Cloruri
Acetati
Fosfati

Continut total de aminoacizi
Continut total in azot
Continut total de glucide
Continut de lipide

Continut energetic/caloric determinat de lipide
Continut energetic/caloric determinat de carbohidrati
Continut energetic/caloric determinat de aminoacizi
Continut energetic/caloric non-proteic

Continut energetic/caloric total

Osmolaritate
pH

O punga tricompartimentata (1875 ml) contine:
e Compartiment solutie glucoza (750 ml)

Glucoza monohidrat

echivalent cu glucoza anhidra
Dihidrogenfosfat de sodiu dihidrat
Acetat de zinc dihidrat

e Compartiment emulsie lipidica (375 ml)

Ulei de soia
Trigliceride cu lanf mediu

e Compartiment solutie aminoacizi (750 ml)

Izoleucina

Leucina

Clorhidrat de lizina
echivalent lizina
Metionina
Fenilalanina
Treonina

3,60 g
0,976 g
0,503 g
0,277 g
3,434 ¢
0,858 g
0,588 g

50 mmol
35 mmol
4,0 mmol
0,03 mmol
4,0 mmol
45 mmol
45 mmol
15 mmol

48 g
6,8 ¢
150 g
50g

1990 kJ (= 475 keal)
2510 kJ (= 600 keal)
800 kJ (= 190 keal)

4500 kJ (=1075 kcal)
5300 kJ (=1265 kcal)

1540 mOsm/kg
5,0-6,0

2475 g
2250 g
3,510 g
9,870 mg

375¢g
375¢

423 ¢g
5,64 ¢
512 ¢
4,10 g
353¢g
6,32¢g
327¢g
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‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Acid citric monohidrat, lecitina din ou, glicerol, oleat de sodiu, apa pentru preparate injectabile.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Emulsie perfuzabila.

Cutie cu 5 pungi tricompartimentate x 1250 ml
Cutie cu 5 pungi tricompartimentate x 1875 ml
Cutie cu 5 pungi tricompartimentate x 2500 ml

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare intravenoasa. Pentru administrare in venele centrale.

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

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

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

A se utiliza doar pungile intacte, care contin solutii de aminoacizi si solutii de glucoza limpezi.

Nu se utilizeaza pungile care prezintd o separare vizibila a fazelor (picaturi lipidice) La nivelul
compartimentului cu emulsie lipidica. In cazul in care se folosesc filtre, ele trebuie sa fie permeabile pentru
lipide.

A se omogeniza emulsia obtinutd din amestecul continutului componentelor, inainte de administrare.
AMBALAJ DE UZ SPITALICESC

8. DATA DE EXPIRARE

EXP:
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A nu se congela. Daca se congeleaza din greseala, continutul trebuie aruncat.
A se pastra pungile in cutie, pentru a fi protejate de lumina.

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

Orice cantitate de amestec ramasa neutilizata dupa perfuzare trebuie aruncata in conformitate cu
reglementarile locale.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
D-34212 Melsungen, Germania.



12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

1419/2009/01 — ambalaj cu 5 pungi tricompartimentate x 1250 ml
1419/2009/01 — ambalaj cu 5 pungi tricompartimentate x 1875 ml
1419/2009/01 — ambalaj cu 5 pungi tricompartimentate x 2500 ml

‘ 13. SERIA DE FABRICATIE

Serie:

‘ 14. CLASIFICARE PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicald — PR.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

A se amesteca continutul inainte de utilizare.

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE

{Justificarea acceptatad pentru neincluderea informatiei in Braille}

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

<Nu este cazul.>

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

<Nu este cazul.>



