AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 9944/2017/01-02-03 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Aminoven 10% solutie perfuzabila
Aminoacizi

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR

CUTIE SI ETICHETA DE FLACON

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aminoven 10% solutie perfuzabila
Aminoacizi

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

1000 ml solutie perfuzabila contin:

Izoleucina 5,000 g
Leucina 7,400 g
Lizina 6,600 g

sub forma de
Acetat de lizina 9,310 g

Metionina 4,300 g
Fenilalanina 5,100 g
Treonina 4,400 g
Triptofan 2,000 g
Valina 6,200 g
Arginina 12,000 g
Histidina 3,000 g
Alanina 14,000 g
Glicina 11,000 g
Prolina 11,200 g
Serina 6,500 g
Tirozina 0,400 g
Taurina 1,000 g

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

| 4. FORMA FARMACEUTICA $I CONTINUTUL

Solutie perfuzabila

Flacon:
500 ml



Cutie:

un flacon a 500 ml.
10 flacoane a 500 ml
6 flacoane a 1000 ml

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare intravenoasa
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 i indemana copiilor.

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

| 8.  DATA DE EXPIRARE |

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra In ambalajul secundar.
A nu se congela.

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 |

Fresenius Kabi AB
Rapsgatan 7, SE-751 74 Uppsala,
Suedia

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

9944/2017/01 — Cutie cu un flacon din sticla incolord a 500 ml solutie perfuzabila
9944/2017/02 — Cutie cu 10 flacoane din sticld incolora a cate 500 solutie perfuzabila
9944/2017/03 — Cutie cu 6 flacoane din sticla incolora a cate 1000 ml solutie perfuzabila



13. SERIA DE FABRICATIE

Serie:

14. CLASIFICARE PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicald-PR

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Total aminoacizi: 100,0 g/l

Azot total: 16,2 g/l

Total energetic: 1680 kJ/I (=400 kcal/l)
pH: 5,5-6,5

Aciditate titrabila: 22 mmol NaOH/1
Osmolaritate teoretica: 990 mosmol/I

A se citi prospectul inainte de utilizare.

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

A se pastra in ambalajul secundar. A nu se congela.

A se utiliza numai solutii clare, fara particule si flacoane nedeteriorate.

A se folosi imediat dupad deschiderea ambalajului. Continutul flaconului este destinat unei
singure administrari. Orice cantitate raimasa neutilizata se arunca.

16. INFORMATII iN BRAILLE

<Justificare acceptata pentru neincluderea informatiei in Braille>



