AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 11676/2019/01-02-03

Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Aminoplasmal 100 g/1 cu electroliti solutie perfuzabila

PRIMAR

FLACOANE DIN STICLA 250 ml, 500 ml, 1000 ml

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI PE AMBALAJUL

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aminoplasmal 100 g/l cu electroliti solutie perfuzabila
Aminoacizi si electroliti

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Solutia perfuzabila contine:

Aminoacizi: per 1 ml per 250 ml
Isoleucina 5,00 mg 1,25¢
Leucina 8,90 mg 223 ¢g
Clorhidrat de lizina 8,56 mg 2,14 ¢
(echivalent cu lizina) (6,85 mg) (1,71 g)
Metionind 4,40 mg 1,10 g
Fenilalanina 4,70 mg 1,18 g
Treonina 4,20 mg 1,05¢g
Triptofan 1,60 mg 0,40 g
Valina 6,20 mg 1,55¢
Arginina 11,50 mg 2,88 ¢g
Histidina 3,00 mg 0,75 ¢g
Alanina 10,50 mg 2,63 ¢g
Glicina 12,00 mg 3,00 g
Acid aspartic 5,60 mg 1,40 g
Acid glutamic 7,20 mg 1,80 g
Prolina 5,50 mg 1,38 ¢
Serina 2,30 mg 0,58 g
Tirozina 0,40 mg 0,10 g
Acetat de sodiu trihidrat 2,858 mg 0,715 ¢
Acetat de potasiu 2,453 mg 0,613 g
Hidroxid de sodiu 0,360 mg 0,090 g
Clorura de magneziu hexahidrat 0,508 mg 0,127 g
Fosfat disodic dodecahidrat 3,581 mg 0,895 ¢g
Electroliti:

Sodiu 50 mmol/l
Potasiu 25 mmol/l
Magneziu 2,5 mmol/l
Acetat 46 mmol/l

Clorura 52 mmol/l

per 500 ml per 1000 ml

2,50 ¢g 5,00 g
4,45¢ 890 g
428 ¢ 8,56 g
(3,43 g) (6,85 g)
2,20 g 4,40 g
235¢g 4,70 g
2,10 g 420¢g
0,80 g 1,60 g
3,10 g 6,20 g
575¢ 11,50 g
1,50 g 3,00 g
525¢ 10,50 g
6,00 g 12,00 g
2,80 g 5,60 g
3,60 g 7,20 g
2,75 ¢g 5,50 g
1,LI5¢g 2,30 g
0,20 g 0,40 g
1,429 g 2,858 g
1,227 g 2453 g
0,180 g 0,360 g
0,254 ¢ 0,508 g
1,791 g 3,581 ¢g




Fosfat 10 mmol/l

Citrat 1,0-2,0 mmol/l
Continut de aminoacizi 100 g/l

Continut de azot 15,8 g/l

Energie 1675 kJ/1 - (400 kcal/l)
Osmolaritate teoretica 1021 mOsm/1
Aciditate (titrare pana la pH 7.,4) aprox. 26 mmol NaOH/I
pH 5,7-6,3

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Acetilcisteina
Acid citric monohidrat (pentru ajustarea pH-ului)
Apa pentru preparate injectabile

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie perfuzabila

Ambalajul primar:

250 ml, 500 ml, 1000 ml
Ambalajul secundar:

10 x 250 ml,

10 x 500 ml,

6 x 1000 ml

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare intravenoasa. Numai pentru perfuzie intravenoasa in vene centrale.
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 indemana copiilor.

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

Pentru o singura utilizare. Dupa utilizare, a se elimina recipientul si continutul neutilizat.
Solutia trebuie utilizatd numai daca sistemul de inchidere al recipientului nu este deteriorat si daca solutia
este limpede, incolord pana la slab géalbuie si nu contine particule.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP



| 9.  CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

A se tine flaconul in cutie, pentru a fi protejat de lumina.

A nu se congela.

Pastrarea la temperaturi sub 15 °C poate duce la formarea de cristale care se dizolva prin incélzire usoara
la 25 °C. Recipientul trebuie agitat usor pentru a se asigura omogenizarea amestecului la incilzire.

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

B. Braun Melsungen AG
34212 Melsungen
Germania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

<Ambalajul primar>

11676/2019/01 — ambalaj cu 250 ml
11676/2019/02 — ambalaj cu 500 ml
11676/2019/03 — ambalaj cu 1000 ml

<Ambalajul secundar>

11676/2019/01 — ambalaj cu 10 x 250 ml
11676/2019/02 — ambalaj cu 10 x 500 ml
11676/2019/03 — ambalaj cu 6 x 1000 ml

13. SERIA DE FABRICATIE

Serie

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicalda PR

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

<Justificare acceptata 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>



