UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

STITEK KARTONU 8 x 1000 ml (6 x 1500 ml, 4 x 2000 ml)

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

CLINIMIX N14G30E infuzni roztok

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

11 151 2 |
Aminokyseliny (g) 43 64 85
Dusik (g) 7,0 10,5 14,0
Glukoza (g) 150 225 300
Na* (mmol) 35 53 70
K* (mmol) 30 45 60
Mg*™* (mmol) 2,5 3,8 50
Ca ™ (mmol) 2,3 3,4 4,5
Acetaty (mmol) 70 105 140
Chloridy (mmol) 40 60 80
Fosfaty (mmol) 15 23 30

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Kyselina octova, kyselina chlorovodikova, voda pro injekci

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok
8 x 1000 ml
6 x 1500 ml
4 x 2000 ml

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraveno6zni podani.
K jednorazovému pouZiti.
Pted pouZitim si prectéte piibalovou informaci.

UCHOVAVAN MIMO DOHLED A DOSAH DETI

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.




| 7. DALSIi ZVLASTNiI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Obsahuje elektrolyty

| 8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:

| 9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25°C. Chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte ve vnéjsim kartonu, aby byl pripravek chranén pted svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Neuchovavejte ¢astecné pouzité vaky a po pouziti zlikvidujte veSkeré piislusenstvi.
Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1ékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

BAXTER CZECH spol. sr.o.
Karla Englise 3201/6

150 00 Praha 5

Ceska republika

| 12. REGISTRACNI CISLO(A)

76/263/01-C

| 13.  CISLO SARZE

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého pripravku vazan na Iékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

Pti pouziti u novorozenctu a déti mladsich 2 let je roztok (ve vacich a setech pro podavani)
tieba chranit pied svétlem, dokud neni podani dokonceno.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se - odiivodnéni piijato



| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Nevyzaduje se — odivodnéni piijato

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Nevyzaduje se — odiivodnéni ptijato



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

DVOUKOMOROVY PLASTOVY VAK

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

CLINIMIX N14G30E infuzni roztok

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1000 ml (1500 ml, 2000 ml) vysledné smési obsahuje:

Lécivé latky 11 151 2 |
Alaninum 8,809 13,20 g 17,60 g
Argininum 4,89¢g 7,349 9,78 g
Glycinum 4,38 g 6,57 g 8,76 g
Histidinum 2,049 3,06 g 4,08 g
Isoleucinum 2,559 3,839 5109
Leucinum 3119 4,66 g 6,219
Lysinum 2,479 3,70 g 4,93 g
(jako L-lysini hydrochloridum) (3,089) | (4,620) (6,16 g)
Methioninum 1,709 2,55 ¢ 3,409
Phenylalaninum 2,389 3,579 4,76 g
Prolinum 2,89 ¢ 4,34 g 5,789
Serinum 2,139 3,199 4,254
Threoninum 1,799 2,689 3,579
Tryptophanum 0,779 1,15¢ 1,53 ¢
Tyrosinum 0,17 g 0,26 g 0,349
Valinum 24749 3,709 4,93¢g
Natrii acetas trihydricus 2,979 4,46 g 5949
Kalii hydrogenophosphas 2,619 3,929 5229
Natrii chloridum 0,77 g 1,16 ¢ 154 ¢
Magnesii chloridum hexahydricum 0,519 0,779 1,02 ¢
Glucosum (jako monohydricum) 150 g 225 ¢ 3009
Calcii chloridum dihydricum 0,33¢g 0,50 g 0,66 g
11 151 21
Aminokyseliny (g) 43 64 85
Dusik (g) 7,0 10,5 14,0
Glukoéza (g) 150 225 300
Celkova energeticka hodnota (kcal) 770 1155 1540
Energetickd hodnota glukoézy (kcal) 600 900 1200
Na* (mmol) 35 53 70
K* (mmol) 30 45 60
Mg** (mmol) 2,5 3,8 5,0
Ca ™ (mmol) 2,3 3,4 4,5
Acetaty (mmol) 70 105 140




Chloridy (mmol) 40 60 80
Fosfaty (mmol) 15 23 30
pH 6

Osmolarita (mosm/I) 1415

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Kyselina octova, kyselina chlorovodikova, voda pro injekci

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok
1 000 ml (1 500 ml, 2 000 ml)

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podani.
K jednordzovému pouziti.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT
UCHOVAVAN MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Obsahuje elektrolyty.

Ptipravek podéavejte az po protrZeni tésnicich $vii mezi komorami a promiseni obsahu obou
komor.

Pouzivejte pouze Ciry roztok v neporuseném obalu.

| 8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:

Z mikrobiologického hlediska se doporucuje, aby byl pfipravek pouZit ihned po smichani.
Chemicka a fyzikalni stabilita smichaného roztoku byla prokazana po dobu 7 dni (pii 2°C az
8°C) a nasledn¢ 48 hodin pii teploté do 25°C. Neni-li ptipravek pouZzit okamZité, jsou doba a
podminky uchovavani v odpoveédnosti uzivatele.

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25°C. Chrarite pied mrazem.
Uchovéavejte ve vnéjSim kartonu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.



10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Neuchovavejte castecné pouzité vaky a po pouziti zlikvidujte veskeré prisluSenstvi.
Nepouzitelné 1é€ivo vrat'te do 1ékarny.

‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

BAXTER CZECH spol. sr.o.
Karla EngliSe 3201/6

150 00 Praha 5

Ceska republika

| 12. REGISTRACNI CiSLO(A)

76/263/01-C

| 13. CISLO SARZE

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na 1ékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

Pfi pouZiti u novorozenct a déti mladSich 2 let je roztok (ve vacich a setech pro podavani)
tieba chranit pred svétlem, dokud neni podani dokonceno.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se - odivodnéni ptijato



