UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU
Vak a karton 1 x 1440 ml, 4 x 1440 ml

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Kabiven Peripheral infuzni emulze

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1. Glukéza 11% (885 ml) obsahuje:
Glucosum 97 g (Glucosum monohydricum 107 g).

2. Vamin 18 Novum (300 ml) obsahuje:

Alaninum 4,8 g, Argininum 3,4 g, Acidum asparticum 1,0 g, Acidum glutamicum 1,7 g, Glycinum
2,4 g, Histidinum 2,0 g, Isoleucinum 1,7 g, Leucinum 2,4 g, Lysinum 2,7 g (Lysini hydrochloridum
3,4g), Methioninum 1,7 g, Phenylalaninum 2,4 g, Prolinum 2,0 g, Serinum 1,4 g, Threoninum 1,7 g,
Tryptophanum 0,57 g, Tyrosinum 0,069 g, Valinum 2,2 g, Calcii chloridum 0,22 g (Calcii chloridum
dihydricum 0,29 g), Natrii glycerophosphas (anhydricus) 1,5 g, Magnesii sulfas 0,48 g (Magnesii
sulfas heptahydricus 0,99 g), Kalii chloridum 1,8 g, Natrii acetas 1,5 g (Natrii acetas trihydricus 2,5
g).

3. Intralipid 20% (255ml) obsahuje:
Sojae oleum 51 g.

Elektrolyty celkove:
sodik 32 mmol, draslik 24 mmol, hot¢ik 4,0 mmol, vapnik 2,0 mmol, fosfore¢nany 11 mmol, sirany
4,0 mmol, chloridy 47 mmol, octany 39 mmol

Celkova smés: Osmolalita cca 830 mosmol/kg vody
Osmolarita cca 750 mosmol/l
pH cca 5,6

1000 kcal

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

<Glukéza 11% > Pomocna latka: voda pro injekci ad 885 ml.

<Vamin 18 Novum> Pomocné¢ latky: kyselina octova 96% q.s. ad pH cca 5,6, voda pro injekci ad
300 ml.

<Intralipid 20%> Pomocné latky: vaje¢né fosfolipidy piecisténé frakcionaci, glycerol, hydroxid
sodny q.s. ad pH cca 8, voda pro injekci ad 255 ml.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni emulze

1 x 1440 ml, 4 x 1440 ml

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI




Intravenoézni podani do periferni nebo centralni Zily.
K jednorazovému podani.

Pted pouzitim si piectete pribalovou informaci.
PERIPHERAL

Pouze na vnitini obal:

ADDITIVE PORT
INFUSION PORT
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

Sterilni roztok prosty bakterialnich toxing.

Po otevieni ihned spotiebovat.

Pouzivat ¢iré roztoky bez viditelnych ¢astic v neposkozeném obale.

Tukova emulze musi byt bild a homogenni.

Otevtit délici spoje komor podle navodu pro pouziti a smes dobie promichat.

Pouze na vnitini obal:
Approx. 1000 750 500 250

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavat ve vnéjsim piebalu pfi teploté do 25 °C, chranit pfed mrazem.

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

Nespotiebované mnozstvi odborné znehodnotit.
Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1€karny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 75174 Uppsala, Svédsko

| 12.  REGISTRACNI CISLO/CiSLA

Reg. ¢.: 76/200/01-C



|13.  CiSLO SARZE

Lot

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1€¢ivého ptipravku vazan na l€kaisky predpis.

[15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - odivodnéni ptijato

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.

UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU
Vak a karton 1 x 1920ml, , 4 x 1920 ml

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Kabiven Peripheral infuzni emulze

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1. Glukéza 11% (1180 ml) obsahuje:
Glucosum 130 g (Glucosum monohydricum 143 g).

2. Vamin 18 Novum (400 ml) obsahuje:

Alaninum 6,4 g, Argininum 4,5 g, Acidum asparticum 1,4 g, Acidum glutamicum 2,2 g, Glycinum
3,2 g, Histidinum 2,7 g, Isoleucinum 2,2 g, Leucinum 3,2 g, Lysinum 3,6 g (Lysini hydrochloridum
4,5 g), Methioninum 2,2 g, Phenylalaninum 3,2 g, Prolinum 2,7 g, Serinum 1,8 g, Threoninum 2,2 g,
Tryptophanum 0,76 g, Tyrosinum 0,092 g, Valinum 2,9 g, Calcii chloridum 0,30 g (Calcii chloridum



dihydricum 0,39 g), Natrii glycerophosphas (anhydricus) 2,0 g, Magnesii sulfas 0,64 g (Magnesii
sulfas heptahydricus 1,3 g), Kalii chloridum 2,4 g, Natrii acetas 2,0 g (Natrii acetas trihydricus 3,3 g).

3. Intralipid 20% (340 ml) obsahuje:
Sojae oleum 68 g.

Elektrolyty celkove:
sodik 43 mmol, draslik 32 mmol, hoi¢ik 5,3 mmol, vapnik 2,7 mmol, fosfore¢nany 14 mmol, sirany
5,3 mmol, chloridy 62 mmol, octany 52 mmol

Celkova smés: Osmolalita cca 830 mosmol/kg vody
Osmolarita cca 750 mosmol/l
pH cca 5,6

1400 kcal

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

<Glukéza 11% > Pomocna latka: voda pro injekci ad 1180 ml.

<Vamin 18 Novum> Pomocné¢ latky: kyselina octovd 96% q.s. ad pH cca 5,6, voda pro injekci ad
400 ml.

<Intralipid 20%> Pomocné latky: vajecné fosfolipidy precisténé frakcionaci, glycerol, hydroxid
sodny q.s. ad pH cca 8, voda pro injekci ad 340 ml.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni emulze

1 x 1920 ml, 4 x 1920 ml

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraveno6zni podani do periferni nebo centralni zily.
K jednorazovému podani.
Pted pouzitim si prectete pribalovou informaci

PERIPHERAL

Pouze na vnitini obal:
ADDITIVE PORT
INFUSION PORT

6. ZyL{&STNi UPOZORNENI, ZE LECIVY 1,>1'21'PRAVEK MUSI BYT
UCHOVAVAN MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

[ 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE




Sterilni roztok prosty bakterialnich toxind.

Po otevieni ihned spotiebovat.

Pouzivat ¢iré roztoky bez viditelnych ¢astic v neposkozeném obale.

Tukova emulze musi byt bila a homogenni.

Otevtit délici spoje komor podle navodu pro pouziti a smés dobte promichat.

Pouze na vnitini obal:
Approx. 1500, 1000 750 500

| 8. POUZITELNOST

Lot

| 9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavat ve vnéjsim piebalu pfi teploté do 25 °C, chranit pfed mrazem.

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

Nespotiebované mnozstvi odborné znehodnotit.
Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

| 11.  NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 75174 Uppsala, Svédsko

[ 12.  REGISTRACNI CiSLO/CiSLA

Reg. ¢€.: 76/200/01-C

113.  CiSLO SARZE

Lot

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

[15. NAVOD K POUZITI

|16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - odiivodnéni pfijato



17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.

UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU
Vak a karton 1 x 2400 ml, , 3 x 2400 ml

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Kabiven Peripheral infuzni emulze

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1. Glukéza 11% (1475 ml) obsahuje:
Glucosum 162 g (Glucosum monohydricum 178 g).

2. Vamin 18 Novum (500 ml) obsahuje:

Alaninum 8,0 g, Argininum 5,6 g, Acidum asparticum 1,7 g, Acidum glutamicum 2,8 g, Glycinum
4,0 g, Histidinum 3,4 g, Isoleucinum 2,8 g, Leucinum 4,0 g, Lysinum 4,5 g (Lysini hydrochloridum
5,6 g), Methioninum 2,8 g, Phenylalaninum 4,0 g, Prolinum 3.4 g, Serinum 2,2 g, Threoninum 2,8 g,
Tryptophanum 0,95 g, Tyrosinum 0,12 g, Valinum 3,6 g, Calcii chloridum 0,37 g (Calcii chloridum
dihydricum 0,49 g), Natrii glycerophosphas (anhydricus) 2,5 g, Magnesii sulfas 0,80 g (Magnesii
sulfas heptahydricus 1,6 g), Kalii chloridum 3,0 g, Natrii acetas 2,4 g (Natrii acetas trihydricus 4,1 g).

3. Intralipid 20% (425 ml) obsahuje:
Sojae oleum 85 g,

Elektrolyty celkove:

sodik 53 mmol, draslik 40 mmol, hoicik 6,7 mmol, vapnik 3,3 mmol, fosfore¢nany 18 mmol, sirany

6,7 mmol, chloridy 78 mmol, octany 65 mmol

Celkova sm¢s : Osmolalita cca 830 mosmol/kg vody
Osmolarita cca 750 mosmol/l
pH cca 5,6

1700 kcal

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

<Glukéza 11% > Pomocna latka: voda pro injekci ad 1475 ml.



<Vamin 18 Novum> Pomocné latky: kyselina octova 96% q.s. ad pH cca 5,6, voda pro injekci ad
500 ml.

<Intralipid 20%> Pomocné¢ latky: vajecné fosfolipidy precisténé frakcionaci, glycerol, hydroxid
sodny q.s. ad pH cca 8, voda pro injekci ad 425 ml.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni emulze

1 x 2400 ml, 3 x 2400 ml

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intravenozni podani do periferni nebo centralni Zily.
K jednorazovému podani.
Pted pouzitim si prectete ptibalovou informaci

PERIPHERAL

Pouze na vnitini obal:
ADDITIVE PORT
INFUSION PORT

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

Sterilni roztok prosty bakterialnich toxinil.

Po otevieni ihned spotiebovat.

Pouzivat ¢iré roztoky bez viditelnych ¢astic v neposkozeném obale.

Tukova emulze musi byt bild a homogenni.

Otevtit délici spoje komor podle navodu pro pouziti a smes dobie promichat.

Pouze na vnitini obal:
Approx. 2000, 1500, 1000 750 500

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavat ve vn&jsim piebalu pii teploté do 25 °C, chranit pfed mrazem.



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

Nespotiebované mnozstvi odborné znehodnotit.
Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

| 11.  NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 75174 Uppsala, Svédsko

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg. ¢€.: 76/200/01-C

13.  CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého ptipravku vazan na lékaisky predpis.

[15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - odivodnéni ptijato

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



