AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 6493/2014/01

Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Lipofundin MCT/LCT 200 mg/ml emulsie perfuzabila

Ulei de soia; trigliceride cu catena medie

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Lipofundin MCT/LCT 200 mg/ml emulsie perfuzabila
Ulei de soia, trigliceride cu catena medie

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

1000 ml emulsie perfuzabila contin:

Ulei de soia 100,0 g
Trigliceride cu catena medie (MCT) 100,09
Continut de acizi gragi esentiali per 1000 ml:

Acid linoleic 48,0-58,0g
Acid a-linolenic 50-1109¢

Energie [kJ/I (kcal/l)]

Osmolaritate teoretica [mOsm/1]

Aciditate sau alcalinitate (titrare pana la pH 7,4) [mmol/I]
pH

8095 (1935)

6,5-8,5

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Glicerol, lecitina de ou, oleat de sodiu, a-tocoferol, apa pentru preparate injectabile

4.  FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Emulsie perfuzabila
10 flacoane a 100 ml emulsie perfuzabila

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare intravenoasa.




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

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

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

Emulsie sterild apirogena

A se agita usor Tnainte de utilizare.

A nu se folosi daca dupa agitare usoara emulsia nu este omogena.
A se folosi numai emulsii continute in flacoane intacte.
Medicamentul ramas in flacon se arunca.

8. DATA DE EXPIRARE

Exp:

| 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.
A nu se congela. Daca ingheata accidental, aruncati flaconul.
A se tine flaconul in cutie, pentru a fi protejat de lumina.

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
34209 Melsungen
Germania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

6493/2014/01

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 proteja de lumina in timpul administrarii la copiii cu varsta sub 2 ani.

16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptata pentru neincluderea informatiei in Braille

AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 6493/2014/01

Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Lipofundin MCT/LCT 200 mg/ml emulsie perfuzabila

Ulei de soia; trigliceride cu catend medie

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacon din sticla

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Lipofundin MCT/LCT 200 mg/ml emulsie perfuzabila
Ulei de soia, trigliceride cu catena medie

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

1000 ml emulsie perfuzabila contin:

Ulei de soia 100,09

Trigliceride cu catend medie (MCT) 100,0¢g

Continut de acizi gragi esentiali per 1000 ml:

Acid linoleic 48,0-58,0¢

Acid a-linolenic 50-11,09

Energie [kJ/I (kcal/l)] 8095 (1935)
Osmolaritate teoretica [mOsm/1] 380
Aciditate sau alcalinitate (titrare pana la pH 7,4) [mmol/I] <05

pH 6,5-8,5




3. LISTA EXCIPIENTILOR

Glicerol, lecitina de ou, a-tocoferol, oleat de sodiu, apa pentru preparate injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Emulsie perfuzabila
100 ml emulsie perfuzabila

5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare intravenoasa.

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)

Emulsie sterild apirogena

A se agita usor Tnainte de utilizare.

A nu se folosi daca dupa agitare usoara emulsia nu este omogena.
A se folosi numai emulsii continute in flacoane intacte.
Medicamentul ramas in flacon se arunca.

8. DATA DE EXPIRARE

Exp:

| 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.
A nu se congela. Daca ingheata accidental, aruncati flaconul.
A se tine flaconul in cutie, pentru a fi protejat de lumina.

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
34209 Melsungen
Germania



12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

6493/2014/01

13.  SERIA DE FABRICATIE

Serie;

14. CLASIFICARE PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala-PR

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

A se proteja de lumina in timpul administrarii la copiii cu varsta sub 2 ani.

16. INFORMATII iN BRAILLE




AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 6493/2014/02 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Lipofundin MCT/LCT 200 mg/ml emulsie perfuzabila
Ulei de soia; trigliceride cu catend medie

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Lipofundin MCT/LCT 200 mg/ml emulsie perfuzabila
Ulei de soia, trigliceride cu catena medie

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

1000 ml emulsie perfuzabila contin:

Ulei de soia 100,0g

Trigliceride cu catend medie (MCT) 100,0g

Continut de acizi gragi esentiali per 1000 ml:

Acid linoleic 48,0-58,0g

Acid a-linolenic 50-1109¢

Energie [kJ/I (kcal/l)] 8095 (1935)
Osmolaritate teoretica [mOsm/1] 380
Aciditate sau alcalinitate (titrare pana la pH 7,4) [mmol/I] <05

pH 6,5-8,5

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Glicerol, lecitina de ou, a-tocoferol, oleat de sodiu, apa pentru preparate injectabile

4.  FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Emulsie perfuzabila
10 flacoane a 250 ml emulsie perfuzabila

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare intravenoasa.




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

A nu se lasa la vederea i indeména copiilor.

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

Emulsie sterild apirogena

A se agita usor Tnainte de utilizare.

A nu se folosi daca dupa agitare usoara emulsia nu este omogena.
A se folosi numai emulsii continute in flacoane intacte.
Medicamentul ramas in flacon se arunca.

8. DATA DE EXPIRARE

Exp:

| 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.
A nu se congela. Daca se ingheata accidental, aruncati flaconul.
A se tine flaconul in cutie, pentru a fi protejat de lumina.

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
34209 Melsungen
Germania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

6493/2014/02

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 proteja de lumina in timpul administrarii la copiii cu varsta sub 2 ani.

16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptata pentru neincluderea informatiei in Braille

AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 6493/2014/02

Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Lipofundin MCT/LCT 200 mg/ml emulsie perfuzabila

Ulei de soia; trigliceride cu catend medie

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacon din sticla

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Lipofundin MCT/LCT 200 mg/ml emulsie perfuzabila
Ulei de soia; trigliceride cu catena medie

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

1000 ml emulsie perfuzabila contin:

Ulei de soia 100,09

Trigliceride cu catena medie (MCT) 100,09

Continut de acizi gragi esentiali per 1000 ml:

Acid linoleic 48,0-58,0¢

Acid a-linolenic 50-11,09

Energie [kJ/I (kcal/l)] 8095 (1935)
Osmolaritate teoretica [mOsm/1] 380
Aciditate sau alcalinitate (titrare pana la pH 7,4) [mmol/I] <05

pH 6,5-85




3. LISTA EXCIPIENTILOR

Glicerol, lecitina de ou, a-tocoferol, oleat de sodiu, apa pentru preparate injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Emulsie perfuzabila
250 ml emulsie perfuzabila

5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare intravenoasa.

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)

Emulsie sterild apirogena

A se agita usor Tnainte de utilizare.

A nu se folosi daca dupa agitare usoara emulsia nu este omogena.
A se folosi numai emulsii continute in flacoane intacte.
Medicamentul ramas in flacon se arunca.

8. DATA DE EXPIRARE

Exp:

| 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.
A nu se congela. Daca se ingheata accidental, aruncati flaconul.
A se tine flaconul in cutie, pentru a fi protejat de lumina.

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
34209 Melsungen
Germania



12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

6493/2014/02

13.  SERIA DE FABRICATIE

Serie;

14. CLASIFICARE PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala-PR

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

A se proteja de lumina in timpul administrarii la copiii cu varsta sub 2 ani.

16. INFORMATII iN BRAILLE
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AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 6493/2014/03

Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Lipofundin MCT/LCT 200 mg/ml emulsie perfuzabila

Ulei de soia; trigliceride cu catenda medie

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Lipofundin MCT/LCT 200 mg/ml emulsie perfuzabila
Ulei de soia; trigliceride cu catena medie

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

1000 ml emulsie perfuzabila contin:

Ulei de soia 100,09
Trigliceride cu catend medie (MCT) 100,09
Continut de acizi gragi esentiali per 1000 ml:

Acid linoleic 48,0-58,0g
Acid a-linolenic 50-11,0¢

Energie [kJ/I (kcal/l)]

Osmolaritate teoretica [mOsm/1]

Aciditate sau alcalinitate (titrare pana la pH 7,4) [mmol/I]
pH

8095 (1935)

6,5-8,5

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Glicerol, lecitina de ou, a-tocoferol, oleat de sodiu, apd pentru preparate injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Emulsie perfuzabila
10 flacoane a 500 ml emulsie perfuzabila

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare intravenoasa.
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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)

Emulsie sterild apirogena

A se agita usor Tnainte de utilizare.

A nu se folosi daca dupa agitare usoara emulsia nu este omogena.
A se folosi numai emulsii continute in flacoane intacte.
Medicamentul rimas in flacon se arunca.

8. DATA DE EXPIRARE

Exp:

| 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.
A nu se congela. Daca se ingheata accidental, aruncati flaconul.
A se tine flaconul in cutie, pentru a fi protejat de lumina.

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
34209 Melsungen
Germania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

6493/2014/03

13. SERIA DE FABRICATIE

Serie:

14. CLASIFICARE PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicald-PR

12



15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

A se proteja de lumina in timpul administrarii la copiii cu varsta sub 2 ani.

16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptata pentru neincluderea informatiei in Braille

AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 6493/2014/03 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Lipofundin MCT/LCT 200 mg/ml emulsie perfuzabila
Ulei de soia; trigliceride cu catend medie

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacon de sticla

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Lipofundin MCT/LCT 200 mg/ml emulsie perfuzabila
Ulei de soia; trigliceride cu catend medie

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

1000 ml emulsie perfuzabila contin:

Ulei de soia 100,09

Trigliceride cu catena medie (MCT) 100,0 ¢

Continut de acizi grasi esentiali per 1000 ml:

Acid linoleic 48,0-58,0¢

Acid a-linolenic 50-11,09

Energie [kJ/I (kcal/l)] 8095 (1935)
Osmolaritate teoretica [mOsm/1] 380
Aciditate sau alcalinitate (titrare pana la pH 7,4) [mmol/I] <05

pH 6,5-8,5
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3. LISTA EXCIPIENTILOR

Glicerol, lecitina de ou, a-tocoferol, oleat de sodiu, apa pentru preparate injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Emulsie perfuzabila
500 ml emulsie perfuzabila

5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare intravenoasa.

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)

Emulsie sterild apirogena

A se agita usor Tnainte de utilizare.

A nu se folosi daca dupa agitare usoara emulsia nu este omogena.
A se folosi numai emulsii continute in flacoane intacte.
Medicamentul ramas in flacon se arunca.

8. DATA DE EXPIRARE

Exp:

| 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.
A nu se congela. Daca se ingheata accidental, aruncati flaconul.
A se tine flaconul in cutie, pentru a fi protejat de lumina.

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
34209 Melsungen
Germania
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12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

6493/2014/03

13.  SERIA DE FABRICATIE

Serie;

14. CLASIFICARE PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala-PR

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

A se proteja de lumina in timpul administrarii la copiii cu varsta sub 2 ani.

16. INFORMATII iN BRAILLE
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AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 6493/2014/04

Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Lipofundin MCT/LCT 200 mg/ml emulsie perfuzabila

Ulei de soia; trigliceride cu catena medie

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Lipofundin MCT/LCT 200 mg/ml emulsie perfuzabila
Ulei de soia; trigliceride cu catena medie

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

1000 ml emulsie perfuzabila contin:

Ulei de soia 100,09
Trigliceride cu catend medie (MCT) 100,0¢g
Continut de acizi gragi esentiali per 1000 ml:

Acid linoleic 48,0-58,0g
Acid a-linolenic 50-1109¢

Energie [kJ/I (kcal/l)]

Osmolaritate teoretica [mOsm/1]

Aciditate sau alcalinitate (titrare pana la pH 7,4) [mmol/I]
pH

8095 (1935)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Glicerol, lecitina de ou, a-tocoferol, oleat de sodiu, apd pentru preparate injectabile

4.  FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Emulsie perfuzabila
6 flacoane a 1000 ml emulsie perfuzabila

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare intravenoasa.
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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)

Emulsie sterild apirogena

A se agita usor Tnainte de utilizare.

A nu se folosi daca dupa agitare usoara emulsia nu este omogena.
A se folosi numai emulsii continute in flacoane intacte.
Medicamentul ramas in flacon se arunca.

8. DATA DE EXPIRARE

Exp:

| 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.
A nu se congela. Daca se ingheata accidental, aruncati flaconul.
A se tine flaconul in cutie, pentru a fi protejat de lumina.

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
34209 Melsungen
Germania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

6493/2014/04

13. SERIA DE FABRICATIE

Serie:

14. CLASIFICARE PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicald-PR
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15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

A se proteja de lumina in timpul administrarii la copiii cu varsta sub 2 ani.

16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptata pentru neincluderea informatiei in Braille

AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 6493/2014/04

Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Lipofundin MCT/LCT 200 mg/ml emulsie perfuzabila

Ulei de soia; trigliceride cu catend medie

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacon din sticla

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Lipofundin MCT/LCT 200 mg/ml emulsie perfuzabila
Ulei de soia; trigliceride cu catena medie

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

1000 ml emulsie perfuzabilad contin:

Ulei de soia 100,09

Trigliceride cu catend medie (MCT) 100,09

Continut de acizi gragi esentiali per 1000 ml:

Acid linoleic 48,0-58,0g

Acid a-linolenic 50-11,0¢

Energie [kJ/I (kcal/l)] 8095 (1935)
Osmolaritate teoretica [mOsm/1] 380
Aciditate sau alcalinitate (titrare pana la pH 7,4) [mmol/I] <05

pH 6,5-8,5
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3. LISTA EXCIPIENTILOR

Glicerol, lecitina de ou, a-tocoferol, oleat de sodiu, apa pentru preparate injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Emulsie perfuzabila
1000 ml emulsie perfuzabila

5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare intravenoasa.

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)

Emulsie sterild apirogena

A se agita usor Tnainte de utilizare.

A nu se folosi daca dupa agitare usoara emulsia nu este omogena.
A se folosi numai emulsii continute in flacoane intacte.
Medicamentul ramas in flacon se arunca.

8. DATA DE EXPIRARE

Exp:

| 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.
A nu se congela. Daca se ingheata accidental, aruncati flaconul.
A se tine flaconul in cutie, pentru a fi protejat de lumina.

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
34209 Melsungen
Germania

19



12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

6493/2014/04

13.  SERIA DE FABRICATIE

Serie;

14. CLASIFICARE PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala-PR

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

A se proteja de lumina in timpul administrarii la copiii cu varsta sub 2 ani.

16. INFORMATII iN BRAILLE
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