AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 5676/2013/01-06 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

SmofKabiven Peripheral emulsie perfuzabila

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR SI AMBALAJUL
SECUNDAR

ETICHETA DE PUNGA SI DE CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

SmofKabiven Peripheral emulsie perfuzabila

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

O punga tricompartimentata (1206 ml) contine:
1. Glucoza 13%: glucoza (sub forma de monohidrat) 85 g.

2. Solutie de aminoacizi cu electroliti: alanina 5,3 g, arginind 4,6 g, glicind 4,2 g, histidina 1,1 g,
izoleucina 1,9 g, leucind 2,8 g, lizina (sub forma de acetat) 2,5 g, metionind 1,6 g, fenilalanina 1,9 g,
prolina 4,2 g, serind 2,5 g, taurina 0,38 g, treonina 1,7 g, triptofan 0,76 g, tirozind 0,15 g, valind 2,4 g,
clorura de calciu (sub forma de dihidrat) 0,21 g, glicerofosfat de sodiu (sub forma de hidrat) 1,6 g,
sulfat de magneziu (sub forma de heptahidrat) 0,46 g, clorura de potasiu 1,7 g, acetat de sodiu (sub
forma de trihidrat) 1,3 g, sulfat de zinc (sub forma de heptahidrat) 0,005g.

3. Emulsie lipidica: ulei de soia rafinat 10,2 g, trigliceride cu lant mediu 10,2 g, ulei de masline rafinat
8,5 g, ulei de peste bogat in acizi omega-3 5,1 g.

Corespunzand la:

Carbohidrati (glucoza anhidra) 85 g, aminoacizi 38 g, azot 6,2 g, lipide 34 g.

Electroliti: sodiu 30 mmol, potasiu 23 mmol, magneziu 3,8 mmol, calciu 1,9 mmol, fosfat (provine din
emulsia lipidica si din solutia de aminoacizi) 9,9 mmol, zinc 0,03 mmol, sulfat 3,8 mmol, cloruri

27 mmol, acetat 79 mmol.

O pungd tricompartimentata (1448 ml) contine:
1. Glucoza 13%: glucoza (sub forma de monohidrat) 103 g.

2. Solutie de aminoacizi cu electroliti: alanina 6,4 g, arginina 5,5 g, glicind 5,1 g, histidina 1,3 g,
izoleucina 2,3 g, leucina 3,3 g, lizina (sub forma de acetat) 3,0 g, metionind 1,9 g, fenilalanina 2,3 g,
prolina 5,1 g, serina 3,0 g, taurina 0,46 g, treonina 2,0 g, triptofan 0,91 g, tirozina 0,17 g, valind 2,9 g,
clorura de calciu (sub forma de dihidrat) 0,26 g, glicerofosfat de sodiu (sub forma de hidrat) 1,9 g,
sulfat de magneziu (sub forma de heptahidrat) 0,55 g, clorura de potasiu 2,0 g, acetat de sodiu (sub
forma de trihidrat) 1,6 g, sulfat de zinc (sub forma de heptahidrat) 0,006 g.

3. Emulsie lipidica: ulei de soia rafinat 12,3 g, trigliceride cu lanf mediu 12,3 g, ulei de masline rafinat
10,1 g, ulei de peste bogat in acizi omega-3 6,1 g.

Corespunzand la:
Carbohidrati (glucoza anhidra) 103 g, aminoacizi 46 g, azot 7,4 g, lipide 41 g.




Electroliti: sodiu 36 mmol, potasiu 28 mmol, magneziu 4,6 mmol, calciu 2,3 mmol, fosfat (provine din
emulsia lipidica si din solutia de aminoacizi) 11,9 mmol, zinc 0,03 mmol, sulfat 4,6 mmol, cloruri
32 mmol, acetat 96 mmol.

O punga tricompartimentata (1904 ml) contine:
1. Glucoza 13%: glucoza (sub forma de monohidrat) 135 g.

2. Solutie de aminoacizi cu electroliti: alanind 8,4 g, arginind 7,2 g, glicind 6,6 g, histidina 1,8 g,
izoleucina 3,0 g, leucina 4,4 g, lizina (sub forma de acetat) 4,0 g, metionina 2,6 g, fenilalanini 3,1 g,
prolina 6,7 g, serina 3,9 g, taurina 0,60 g, treonina 2,6 g, triptofan 1,2 g, tirozina 0,24 g, valina 3,7 g,
clorura de calciu (sub forma de dihidrat) 0,34 g, glicerofosfat de sodiu (sub forma de hidrat) 2,5 g,
sulfat de magneziu (sub forma de heptahidrat) 0,72 g, clorura de potasiu 2,7 g, acetat de sodiu (sub
forma de trihidrat) 2,0 g, sulfat de zinc (sub forma de heptahidrat) 0,008 g.

3. Emulsie lipidica: ulei de soia rafinat 16,1 g, trigliceride cu lant mediu 16,1 g, ulei de masline rafinat
13,4 g, ulei de peste bogat in acizi omega-3 8,0 g.

Corespunzand la:

Carbohidrati (glucoza anhidra) 135 g, aminoacizi 60 g, azot 9,8 g, lipide 54 g.

Electroliti: sodiu 48 mmol, potasiu 36 mmol, magneziu 6,0 mmol, calciu 3,0 mmol, fosfat (provine din
emulsia lipidica si din solutia de aminoacizi) 15,6 mmol, zinc 0,05 mmol, sulfat 6,1 mmol, cloruri

42 mmol, acetat 125 mmol.

Continut energetic total aprox. 800 kcal 1000 kcal 1300 keal
Continut energetic non-proteic aprox. 700 kcal 800 kcal 1100 kcal
Osmolalitate:  aprox. 950 mosmol/kg apa

Osmolaritate:  aprox. 850 mosmol/Il

pH: aprox. 5,6

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Glicerol

Fosfolipide din ou purificate

a-Tocoferol racemic total

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)
Oleat de sodiu

Acid acetic glacial (pentru ajustarea pH-ului)
Apa pentru preparate injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Emulsie perfuzabila

1x 1206 mi
4 x 1206 ml
1x 1448 mi
4 x 1448 ml
1 x 1904 ml
4 x 1904 ml

5. MODUL SI CALEA (CAILE) DE ADMINISTRARE




Administrare intravenoasa, perfuzare printr-o vena periferica sau centrala. Pentru o singura
administrare.
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)

Continutul celor trei compartimente trebuie amestecat inainte de utilizare. Adaugarea aditivilor trebuie

facuta in conditii aseptice.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP:
Medicamentul trebuie utilizat imediat dupa amestecare.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C. A nu se congela. A se pastra in ambalajul de protectie
original.

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

Orice solutie ramasa neutilizatd dupa perfuzare trebuie aruncata.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

FRESENIUS KABI ROMANIA SRL
Strada Henri Coanda, Nr. 2,

Oras Ghimbayv, Judet Brasov,
Roménia

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

5676/2013/01 - cutie cu o punga tricompartimentata Biofine a 1206 ml emulsie perfuzabila.
5676/2013/02 - cutie cu 4 pungi tricompartimentate Biofine a cate 1206 ml emulsie perfuzabila
5676/2013/03 - cutie cu o punga tricompartimentata Biofine a 1448 ml emulsie perfuzabila
5676/2013/04 - cutie cu 4 pungi tricompartimentate Biofine a cate 1448 ml emulsie perfuzabila
5676/2013/05 - cutie cu o punga tricompartimentata Biofine a 1904 ml emulsie perfuzabila
5676/2013/06 - cutie cu 4 pungi tricompartimentate Biofine a cate 1904 ml emulsie perfuzabila

13. SERIA DE FABRICATIE




Serie:

14. CLASIFICAREA GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala - 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.



