UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Trikomorovy vak 650 (1 000, 1 500, 2 000) mli

| 1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

OLIMEL N12 infuzni emulze

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Obsahy ve vaku
650ml 1 000 ml 1500 ml 2 000 ml
27,5 % roztok glukdzy
(odpovid 27,5 g/100 ml) 173 ml 267 ml 400 ml 533 ml
14,2 % roztok aminokyselin
(odpovida 14,2 g/100 ml) 347 ml 533 ml 800 ml 1067 ml
17,5 % lipidova emulze
(odpovida 17,5 g /100 ml) 130 ml 200 ml 300 ml 400 ml
SloZeni (XxxX) ml po smichani:
OLIMEL N12 — 650 ml
Lécivé latky 650 ml
Olivae et sojae oleum raffinatum? 22,759
Alaninum 7,149
Argininum 4,849
Acidum asparticum 1439
Acidum glutamicum 2,46 9
Glycinum 3429
Histidinum 2949
Isoleucinum 2,46 ¢
Leucinum 3429
Lysinum 3,889
(ekvivalent lysini acetas) (5,48 0)
Methioninum 2,46 9
Phenylalaninum 3429
Prolinum 2,949
Serinum 1959
Threoninum 2,46 9
Tryptophanum 0,829
Tyrosinum 013¢
Valinum 3169




Glucosum 47,67 g
(ekvivalentni glucosum (52,43 q)
monohydricum)
a: Smés rafinovaného olivového oleje (pfiblizné 80 %) a rafinovaného so6jového oleje (priblizné 20
%), odpovidajici poméru esencidlnich mastnych kyselin/celkovych mastnych kyselin 20 %.

OLIMEL N12 - 1000 ml

Lécivé latky 1000 ml
Olivae et sojae oleum raffinatum? 35009
Alaninum 109949
Argininum 7449
Acidum asparticum 2,209
Acidum glutamicum 3,799
Glycinum 5269
Histidinum 4,539
Isoleucinum 3799
Leucinum 5,26 9
Lysinum 59749
(ekvivalent lysini acetas) (8,439)
Methioninum 3,799
Phenylalaninum 5269
Prolinum 4539
Serinum 3009
Threoninum 3799
Tryptophanum 1269
Tyrosinum 0,209
Valinum 4,869
Glucosum 73,33 g
(ekvivalentni glucosum (80,67 g)
monohydricum)

a: Smés rafinovaného olivového oleje (ptiblizné 80 %) a rafinovaného séjového oleje (pfiblizné 20
%), odpovidajici poméru esencialnich mastnych kyselin/celkovych mastnych kyselin 20 %.

OLIMEL N12 — 1500 ml

Lécivé latky 1500 ml
Olivae et sojae oleum raffinatum? 52,509
Alaninum 16,48 g
Argininum 11169
Acidum asparticum 3309
Acidum glutamicum 5,699




Glycinum 7,909
Histidinum 6,799
Isoleucinum 5,699
Leucinum 7,909
Lysinum 8,96 ¢
(ekvivalent lysini acetas) (12,64 g)
Methioninum 5,699
Phenylalaninum 7,909
Prolinum 6,799
Serinum 4509
Threoninum 5,699
Tryptophanum 1909
Tyrosinum 0309
Valinum 7,299
Glucosum 110,00 g
(ekvivalentni glucosum (121,00 g)
monohydricum)

a: Smés rafinovaného olivového oleje (ptiblizné 80 %) a rafinovaného séjového oleje (pfiblizné 20
%), odpovidajici poméru esencidlnich mastnych kyselin/celkovych mastnych kyselin 20 %.

OLIMEL N12 — 2000 ml

Lécivé latky 2000 ml
Olivae et sojae oleum raffinatum? 70,00 g
Alaninum 21,979
Argininum 14,88 g
Acidum asparticum 4,399
Acidum glutamicum 7,589
Glycinum 10,53 g
Histidinum 9,06 g
Isoleucinum 7,589
Leucinum 10,539
Lysinum 11,959
(ekvivalent lysini acetas) (16,85 g)
Methioninum 7,589
Phenylalaninum 10,53 g
Prolinum 9,06 9
Serinum 5999
Threoninum 7,58 ¢
Tryptophanum 2,539




Tyrosinum 0399

Valinum 9729
Glucosum 146,67 g
(ekvivalentni glucosum (161,33 g)

monohydricum)
a: Smés rafinovaného olivového oleje (ptiblizné 80 %) a rafinovaného sdjového oleje (priblizné 20
%), odpovidajici poméru esencidlnich mastnych kyselin/celkovych mastnych kyselin 20 %.

(xxxx) ml rekonstituované emulze obsahuje nasledujici:

OLIMEL N12 — 650 ml

650 ml

Lipidy 22,89

Aminokyseliny 49,4 ¢

Dusik 7,89

Glukéza 47,79

Energie:

Celkovy pocet kalorii, pfibl. 620 kcal
Neproteinové kalorie 420 kcal
Kalorie - glukoza 190 kcal
Kalorie — lipidy® 230 kcal

Pomér neproteinovych kalorii/dusiku | 93 keal/g

Pomér kalorif — glukéza/lipidy 45/55

Lipidové/celkové kalorie 37%
Elektrolyty:

Fosfat® 1,7 mmol

Acetat 35 mmol

pH 6,4
Osmolarita 1 130 mosm/I

a: Zahrnuje kalorie z vaje¢nych fosfolipida pro injekci.
b: Zahrnuje fosfaty obsazené v lipidové emulzi.

OLIMEL N12 - 1000 ml

1000 mi
Lipidy 35¢
Aminokyseliny 75,99
Dusik 12049
Glukéza 73,39
Energie:
Celkovy pocet kalorii, piibl. 950 kcal
Neproteinové kalorie 640 kcal




Kalorie - glukoza

290 kcal

Kalorie — lipidy? 350kcal

Pomér neproteinovych kalorii/dusiku 53 kcallg

Pomér kalorii — glukoza/lipidy 45/55

Lipidové/celkové kalorie 37 %
Elektrolyty:

Fosfat® 2,6 mmol

Acetat 54 mmol
pH 6,4
Osmolarita 1130 mosm/I

a: Zahrnuje kalorie z vajecnych fosfolipidt pro injekci.
b: Zahrnuje fosfaty obsazené v lipidové emulzi.

OLIMEL N12 — 1500 ml

1500 ml

Lipidy 52549

Aminokyseliny 113949

Dusik 18,09

Glukdza 110,09

Energie:

Celkovy pocet kalorii, pfibl. 1420kcal
Neproteinové kalorie 960 kcal
Kalorie - glukoza 430 kcal
Kalorie — lipidy? 520 kcal
Pomér neproteinovych kalorii/dusiku 53 kcallg
Pomér kalorii — glukéza/lipidy 45/55
Lipidové/celkové kalorie 37 %

Elektrolyty:

Fosfat® 3,9 mmol
Acetat 80 mmol
pH 6,4

Osmolarita 1130 mosm/I

a: Zahrnuje kalorie z vaje¢nych fosfolipida pro injekci.
b: Zahrnuje fosfaty obsazené v lipidové emulzi.

OLIMEL N12 —2000 ml

2 000 ml

Lipidy 709

Aminokyseliny 15199

Dusik 2409

Glukéza 146,79

Energie:

Celkovy pocet kalorii, piibl. 1900 kcal
Neproteinové kalorie 1280 kcal
Kalorie - glukoza 580 kcal
Kalorie — lipidy? 700 kcal




Pomér neproteinovych kalorii/dusiku | 53 kcal/g

Pomér kalorii — glukoza/lipidy 45/55

Lipidové/celkové kalorie 37%
Elektrolyty:

Fosfat® 5,2 mmol

Acetat 107 mmol
pH 6,4
Osmolarita 1130 mosm/I

a: Zahrnuje kalorie z vaje¢nych fosfolipida pro injekci.
b: Zahrnuje fosfaty obsazené v lipidové emulzi.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Vaje¢né fosfolipidy pro injekci, glycerol, natrium-oleat, hydroxid sodny, voda pro injekci, ledova
kyselina octova, kyselina chlorovodikova

4, LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Po rekonstituci:

Infuzni emulze

650 ml

1 000 ml
1 500 ml
2 000 ml

Blue box: Odmérné znacky (ryska s ciselnym uidajem) udavajici odhadovany objem v ml tisténé na
vaku

650 ml 300

1000ml 500

1500 ml 1000
500
2 000 ml
1500
1000
800
600
400
200

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podani centralni Zilou
Pouze k jednorazovému pouZziti.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou 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

Neobsahuje elektrolyty.

Nepodavejte pred, béhem nebo po infuzi krve stejnym infuznim setem.

Pouzijte pouze v ptipad€, Ze roztoky aminokyselin a glukézy jsou Ciré, lipidova emulze a konec¢na
smes po rekonstituci jsou homogenni a mlé¢én¢ zbarvené a vak neni poskozen.

Nepropojujte do série.

Podavejte pouze po protrzeni tésnicich §vii a smichani obsahu vSech 3 komor.

Po rekonstituci ptipravek ihned pouzijte.

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrante pied mrazem.
Uchovavejte v ochranném obalu.

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

Nepouzitelné 1écivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

BAXTER CZECH spol. sr.0.
Karla Englise 3201/6

150 00, Praha 5

Ceska republika

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

76/566/17- C

13. CIiSLO SARZE

v v

C. S..

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odtivodnéni piijato






UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
Pi‘'epravni krabice 10 x 650 ml (6 x 1 000 ml; 4 x 1 500 ml; 4 x 2000 ml)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

OLIMEL N12 infuzni emulze

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Obsahy ve vaku
650 ml 1 000 ml 1500 ml 2 000 ml
27,5 % roztok glukozy
(odpovida 27,5 g/100 ml) 173 ml 267 ml 400 ml 533 ml
14,2 % roztok aminokyselin
(odpovida 14.2 ¢/100 ml) 347 ml 533 ml 800 ml 1067 ml
17,5 % lipidova emulze
(odpovida 17,5 g /100 ml) 130 ml 200 ml 300 ml 400 ml
SloZeni (XxxX) ml po smichani:
OLIMEL N12 — 650 ml
Légivé latky 650 ml
Olivae et sojae oleum raffinatum©mra
Nenalezen zdroj (;ldkazﬁ. 22175 g
Alaninum 7,149
Argininum 4,849
Acidum asparticum 1439
Acidum glutamicum 2,46 9
Glycinum 3429
Histidinum 2,949
Isoleucinum 2,469
Leucinum 3429
Lysinum 3,889
(ekvivalent lysini acetas) (5,489)
Methioninum 2,469
Phenylalaninum 3429
Prolinum 2949
Serinum 1,959
Threoninum 2,469
Tryptophanum 0829
Tyrosinum 0,139
Valinum 3169




Glucosum
(ekvivalentni glucosum
monohydricum)

47,67 g
(52,43 g)

a: Smés rafinovaného olivového oleje (pfiblizné 80 %) a rafinovaného sdjového oleje (ptiblizné 20
%), odpovidajici poméru esencidlnich mastnych kyselin/celkovych mastnych kyselin 20 %.

OLIMEL N12 - 1000 ml

monohydricum)

Lécivé latky 1000 ml
Oy P | gy
Alaninum 10999
Argininum 7,449
Acidum asparticum 2,209
Acidum glutamicum 3,799
Glycinum 5260
Histidinum 4539
Isoleucinum 3799
Leucinum 5,26 g
Lysinum 59749
(ekvivalent lysini acetas) (8,439)
Methioninum 3799
Phenylalaninum 5,26 9
Prolinum 4,539
Serinum 3009
Threoninum 3799
Tryptophanum 1,269
Tyrosinum 0,20 g
Valinum 4,869
?ellgxfiglsalfgtni glucosum (gggg g)

a: Smés rafinovaného olivového oleje (ptiblizné 80 %) a rafinovaného séjového oleje (pfiblizné 20
%), odpovidajici poméru esencialnich mastnych kyselin/celkovych mastnych kyselin 20 %.

OLIMEL N12 - 1500 ml

Lécivé latky 1500 ml
Olivae et sojae oleum raffinatumcna
Nenalezen zdroj (;ldkazﬁ. 52150 g
Alaninum 16,48 ¢
Argininum 11169




Acidum asparticum 3309
Acidum glutamicum 5,699
Glycinum 7,909
Histidinum 6,799
Isoleucinum 5,699
Leucinum 79049
Lysinum 8,96 ¢
(ekvivalent lysini acetas) (12,64 g)
Methioninum 5,699
Phenylalaninum 7,909
Prolinum 6,799
Serinum 4,50 g
Threoninum 5699
Tryptophanum 1909
Tyrosinum 0,30g
Valinum 7,299
Glucosum 110,00 g
(ekvivalentni glucosum (121,00 g)
monohydricum)

a: Smés rafinovaného olivového oleje (piiblizné 80 %) a rafinovaného sojového oleje (priblizné 20
%), odpovidajici poméru esencidlnich mastnych kyselin/celkovych mastnych kyselin 20 %.

OLIMEL N12 —2000 ml

Lécivé latky 2000 ml
Qlivae et sojae oleum raffinatum™™ | 20,00
Alaninum 21,979
Argininum 14,839
Acidum asparticum 4399
Acidum glutamicum 7,58 ¢
Glycinum 10,53 g
Histidinum 9,069
Isoleucinum 7,589
Leucinum 10,53 g
Lysinum 11,959
(ekvivalent lysini acetas) (16,85 g)
Methioninum 7,58 ¢
Phenylalaninum 10,53 g
Prolinum 9,06 g




Serinum 5999
Threoninum 7,589
Tryptophanum 2,534
Tyrosinum 0399
\Valinum 9,729
Gluqosum , 146,67 g
(ekvivalentni glucosum (161,33 g)
monohydricum)

a: Smés rafinovaného olivového oleje (ptiblizné 80 %) a rafinovaného so6jového oleje (pfiblizné 20
%), odpovidajici poméru esencialnich mastnych kyselin/celkovych mastnych kyselin 20 %.

(xxxx) ml rekonstituované emulze obsahuje nasledujici:

OLIMEL N12 - 650 ml

650 ml

Lipidy 22,89

Aminokyseliny 49,49

Dusik 7849

Glukdza 47,79

Energie:

Celkovy pocet kalorii, pfibl. 620 kcal
Neproteinové kalorie 420 kcal
Kalorie - glukoza 190 kcal
Kalorie — lipidy® 230 kcal

Pomér neproteinovych kalorii/dusiku | 93 keal/g

Pomér kalorii — glukoza/lipidy 45/55

Lipidové/celkové kalorie 37%
Elektrolyty:

Fosfat® 1,7 mmol

Acetat 35 mmol

pH 6,4
Osmolarita 1 130 mosm/I

a: Zahrnuje kalorie z vaje¢nych fosfolipida pro injekci.
b: Zahrnuje fosfaty obsazené v lipidové emulzi.

OLIMEL N12 - 1000 ml

1000 mi
Lipidy 359
Aminokyseliny 7599
Dusik 12049
Glukdza 73,39
Energie:




Celkovy pocet kalorii, ptibl.

950 keal

Neproteinové kalorie 640 kcal
Kalorie - glukéza 290 kcal
Kalorie — lipidy? 350kcal
Pomér neproteinovych kalorii/dusiku 53 kcallg
Pomér kalorii — glukoza/lipidy 45/55
Lipidové/celkové kalorie 37 %
Elektrolyty:
Fosfat? 2,6 mmol
Acetat 54 mmol
pH 6,4
Osmolarita 1 130 mosnv/I

a: Zahrnuje kalorie z vaje¢nych fosfolipidii pro injekci.
b: Zahrnuje fosfaty obsazené v lipidové emulzi.

OLIMEL N12 — 1500 ml

1500 ml

Lipidy 52549

Aminokyseliny 113949

Dusik 18,09

Glukéza 110,09

Energie:

Celkovy pocet kalorii, ptibl. 1420kcal
Neproteinové kalorie 960 kcal
Kalorie - glukoza 430 kcal
Kalorie — lipidy? 520 keal
Pomeér neproteinovych kalorii/dusiku 53 kcal/g
Pomér kalorii — glukoza/lipidy 45/55
Lipidové/celkové kalorie 37 %

Elektrolyty:

Fosfat® 3,9 mmol
Acetat 80 mmol
pH 6,4

Osmolarita 1 130 mosnv/I

a: Zahrnuje kalorie z vajecnych fosfolipidt pro injekci.
b: Zahrnuje fosfaty obsazené v lipidové emulzi.

OLIMEL N12 - 2000 ml

2000 ml
Lipidy 709
Aminokyseliny 151949
Dusik 2409
Glukdza 146,79
Energie:
Celkovy pocet kalorii, pfibl. 1900 kcal
Neproteinové kalorie 1280 kcal




Kalorie - glukoza 580 kcal

Kalorie — lipidy? 700 kcal
Pomér neproteinovych kalorii/dusiku | 53 kcal/g
Pomeér kalorii — glukéza/lipidy 45/55
Lipidové/celkové kalorie 37%
Elektrolyty:
Fosfat® 5,2 mmol
Acetat 107 mmol
pH 6,4
Osmolarita 1 130 mosm/I

a: Zahrnuje kalorie z vaje¢nych fosfolipida pro injekci.
b: Zahrnuje fosfaty obsazené v lipidové emulzi.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Komora s lipidovou emulzi:
vajecné fosfolipidy pro injekci, glycerol, natrium-oleat, hydroxid sodny, voda pro injekci.

Komora s roztokem aminokyselin:
ledova kyselina octova, voda pro injekci.

Komora s roztokem glukézy:
kyselina chlorovodikova, voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Po rekonstituci:

Infuzni emulze

<10 x 650 ml>

<6 x 1000 ml>
< 4x 1500 ml>
<4 x 2000 ml>

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podani centralni Zilou.
Pouze k jednorazovému pouziti.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou 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

Neobsahuje elektrolyty.

Nepodavejte pied, béhem nebo po infuzi krve stejnym infuznim setem.

Pouzijte pouze v ptipad€, Ze roztoky aminokyselin a glukézy jsou Ciré, lipidova emulze a kone¢na
smeés po rekonstituci jsou homogenni a mlééné zbarvené a vak neni poSkozen.



Nepropojujte do série.
Podavejte pouze po protrzeni té€snicich §vii a smichani obsahu vSech 3 komor. Po rekonstituci
ptipravek ihned pouzijte.

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrante pted mrazem.
Uchovavejte v ochranném obalu.

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

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

BAXTER CZECH spol. sr.0.
Karla Englise 3201/6

150 00, Praha 5

Ceska republika

12.  REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

76/566/17-C

13. CiSLO SARZE

(@13
7213

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

NevyZzaduje se — odiivodnéni pfijato

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

Neuplatiiuje se



18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Neuplatnuje se



