AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 6523/2014/01-02 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

AMINOPLASMAL HEPA 100 g/l solutie perfuzabila

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

AMINOPLASMAL HEPA 100 g/l solutie perfuzabila

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

1000 ml solutie perfuzabila contin:

Izoleucina 8,80 ¢
Leucina 13,60 g
Lizina sub forma de 75149
Acetat de lizina 10,609
Metionina 120 ¢
Fenilalanina 1,609
Treonina 4,609
Triptofan 150¢g
Valina 10,60 g
Arginina 8,80 ¢
Histidina 4,70 g
Glicina 6,30 g
Alanina 8,30¢g
Prolina 7,10 g
Acid aspartic 2,509
Asparagina sub formad de 0,48¢g
Asparagind monohidrat 0,559
Cisteind sub forma de 059¢g
Acetilcisteina 0,80¢g
Acid glutamic 57049
Ornitina sub forma de 1,309
Clorhidrat de ornitina 1,66 g
Serina 3,709
Tirozina sub forma de 0,70g
N-acetiltirozina 0,86 g

Electroliti:

Acetat: 51 mmol/l

Clorura: 10 mmol/1

Sodiu: 0,3-2,3 mmol/I

Total aminoacizi: 100,0 g/l

Azot total: 15,3 g/l

Osmolaritate: 875 mOsm/I




Continut energetic: 1675 kj/l =400 kcal/l
pH 55-6.5

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Edetat disodic, acid clorhidric concentrat sau hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului),
apa pentru preparate injectabile.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie perfuzabila
10 flacoane a 500 ml solutie perfuzabila
6 flacoane a 1000 ml solutie perfuzabila

S. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Intravenoasd. Numai pentru perfuzie intravenoasa in vene centrale.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

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)

De unica folosinta.

Inlaturati cantitatile neutilizate.

Nu reconectati la sistemul de perfuzie flacoanele partial utilizate

A se folosi numai solutii limpezi, fara impuritati in suspensie, continute in flacoane intacte.
Utilizare unica, produsul ramas in flacon dupa utilizare se arunca.

Contine sodiu, a se citi prospectul pentru informatii suplimentare.

8. DATA DE EXPIRARE

Exp.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.



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,
Carl Braun Strasse 1 34212 Melsungen, Germania

| 12.  NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

6523/2014/01-02

13. SERIA DE FABRICATIE

Serie;

14. CLASIFICARE PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala-PR

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptatd pentru neincluderea informatiei in Braille



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 6523/2014/01-02

Anexa 3
Informatii privind etichetarea

AMINOPLASMAL HEPA 100 g/l solutie perfuzabila

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR
Eticheta de flacon

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

AMINOPLASMAL HEPA 100 g/l solutie perfuzabila

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

1000 ml solutie perfuzabila contin:

Izoleucina 8,80 ¢
Leucina 13,609
Lizina sub forma de 75149
Acetat de lizina 10,60 g
Metionina 120 ¢
Fenilalanina 160g
Treonina 4604
Triptofan 150¢g
Valina 10,60 g
Arginina 8,80 ¢
Histidina 4,709
Glicina 6,30 g
Alanina 8,30 g
Prolina 7,109
Acid aspartic 2,50 ¢
Asparagind sub forma de 0,48¢g
Asparagind monohidrat 0,559
Cisteind sub forma de 0,599
Acetilcisteina 0,804
Acid glutamic 57049
Ornitina sub formd de 1,30¢g
Clorhidrat de ornitina 1,66 g
Serina 3,70 ¢
Tirozina sub forma de 0,70 ¢
N-acetiltirozina 0,86 g

Electroliti:

Acetat: 51 mmol/l

Clorura: 10 mmol/l

Sodiu: 0,3-2,3 mmol/I




Total aminoacizi: 100,0 g/l

Azot total: 15,3 g/l
Osmolaritate: 875 mOsm/I
Continut energetic: 1675 kj/l =400 kcal/l

pH 55-6,5

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Edetat disodic, acid clorhidric concentrat sau hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului),
apa pentru preparate injectabile.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie perfuzabila
500 ml solutie perfuzabila
1000 ml solutie perfuzabila

5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Intravenoasd. Numai pentru perfuzie intravenoasa in vene centrale.
A se citi prospectul Tnainte 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)

| 8. DATA DE EXPIRARE

Exp.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

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,
Carl Braun Strasse 1 34212 Melsungen, Germania
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12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

6523/2014/01-02

13. SERIA DE FABRICATIE

Serie;

14,  CLASIFICARE PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala-PR

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE




