UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Trikomorovy vak 1 000 ml

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

OLIMEL NO infuzni emulze

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 000 ml

27,5% roztok glukozy 400 ml

14,2% roztok aminokyselin 400 ml

20% lipidova emulze 200 ml

Slozeni 1 000 ml po smichani:

Olivae et sojae oleum raffinatum * 40,00 g
Alaninum 824 ¢g
Argininum 5,58 ¢
Acidum asparticum 1,65¢g
Acidum glutamicum 2,84 ¢
Glycinum 395¢
Histidinum 340 g
Isoleucinum 2,84 ¢
Leucinum 395¢g
Lysinum 448 g
(ekvivalent lysini acetas) (6,32 g)
Methioninum 2,84 ¢g
Phenylalaninum 395¢
Prolinum 340 g
Serinum 225¢g
Threoninum 2,84 ¢g
Tryptophanum 095¢
Tyrosinum 0,15¢g
Valinum 3,64 g
Glucosum 110,00 g
(ekvivalent glucosum monohydricum) (121,00 g)

a: Smés rafinovaného olivového oleje (pfiblizn€ 80%) a rafinovaného sojového oleje (ptiblizné 20%)
odpovidajici poméru esencidlnich mastnych kyselin/celkovych kyselin 20%.

1 000 ml kone¢né smési obsahuje:

Lipidy 40¢g
Aminokyseliny 569¢g
Dusik 9.0¢g
Glukoza 110 g
Energie:

Celkové kalorie ptibl. 1070 kcal
Neproteinové kalorie 840 kcal
Kalorie - gluko6za 440 kcal
Kalorie — lipidy® 400 kcal
Pomér neproteinovych kalorii/dusiku 93 kcal/g

Pomér kalorii - glukdza/lipidy 52/48



Lipidové/celkové kalorie 37 %

Elektrolyty:

Fosfat® 3,0 mmol
Acetat 40 mmol
pH 6,4
Osmolarita 1170 mosm/1

a: Zahrnuje kalorie z ptecisténych vajecnych fosfolipida
b: Zahrnuje fosfaty v lipidové emulzi

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Komora s lipidovou emulzi:
Vajecné fosfolipidy piecisténé, glycerol, natrium-oleét, hydroxid sodny (pro tpravu pH), voda pro
injekci.

Komora s roztokem aminokyselin:
Kyselina octova (pro upravu pH), voda pro injekci.

Komora s roztokem glukézy:
Kyselina chlorovodikova (pro upravu pH), voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Po rekonstituci:
Infuzni emulze

1000 ml v 3komorovém vaku

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

1000ml 500

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podani (centralni zila).
Pouze k jednorazovému pouziti.
Pred pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNi UPOZORNENIi, 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.

Sterilni.

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

Pouzijte pouze v pfipadé, Ze roztoky aminokyselin a glukozy jsou Ciré, lipidova emulze a konecna
smés po rekonstituci jsou homogenni a mlééné 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 pted mrazem.
Uchovavejte v ochranném obalu.

Po rekonstituci:

Doporucuje se pouzit pripravek ihned po protrZzeni té€snicich $vi mezi 3 komorami. Stabilita
rekonstituované emulze byla prokazana po dobu 7 dni u pouziti piti teploté 2 °C az 8 °C a dale po dobu
48 hodin pfi teploté neptesahujici 25 °C.

Po pridani aditiv (elektrolytl, stopovych prvki, vitamint;):

Po pfidani aditiv byla stabilita smési prokdzana po dobu 7 dni pii teploté 2 °C az 8 °C a dale po dobu
48 hodin pfi teplote neptesahujici 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska je nutné po pfidani jakéhokoliv aditiva smés pouzit okamzité. Neni-li
pouzita okamzité, zodpovida za dobu pouzitelnosti a podminky uchovavani pred pouzitim uZzivatel.
Tato doba by za béznych podminek neméla byt delsi nez 24 hodin pfi teploté + 2 °C az + 8 °C, pokud
aditiva nebyla pfidana v kontrolovanych a validovanych aseptickych podminkach.

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. s r.0.
Karla Englise 3201/6

150 00, Praha 5

Ceska republika

| 12.  REGISTRACNI CisLO/CISLA

76/388/10-C

| 13. CiSLO SARZE

¢. S

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazéan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD




18.

JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM




UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU
Trikomorovy vak 1 500 ml

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

OLIMEL N9 infuzni emulze

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 500 ml

27,5% roztok glukozy 600 ml

14,2% roztok aminokyselin 600 ml

20% lipidova emulze 300 ml

Slozeni 1 500 ml po smichani:

Olivae et sojae oleum raffinatum® 60,00 g
Alaninum 12,36 g
Argininum 837¢g
Acidum asparticum 2,47 ¢
Acidum glutamicum 427¢g
Glycinum 592¢g
Histidinum 5,09 g
Isoleucinum 427¢g
Leucinum 592¢g
Lysinum 6,72 g
(ekvivalent lysini acetas) (9,48 2)
Methioninum 427¢g
Phenylalaninum 592¢g
Prolinum 5,09 g
Serinum 337¢
Threoninum 427¢g
Tryptophanum 142 ¢
Tyrosinum 0,22 ¢g
Valinum 547¢g
Glucosum 165,00 g
(ekvivalent glucosum monohydricum) (181,50 g)

a: Smés rafinovaného olivového oleje (pfiblizn€ 80%) a rafinovaného sojového oleje (ptiblizné 20%)
odpovidajici poméru esencialnich mastnych kyselin/celkovych kyselin 20%.

1 500 ml kone¢né smési obsahuje:

Lipidy 60 g
Aminokyseliny 85,4 g
Dusik 135¢g
Glukoza 1650 g
Energie:

Celkové kalorie ptibl. 1600 kcal
Neproteinové kalorie 1260 kcal
Kalorie - gluko6za 660 kcal
Kalorie — lipidy* 600 kcal
Pomér neproteinovych kalorii/dusiku 93 kcal/g
Pomér kalorii - glukéza/lipidy 52/48



Lipidové/celkové kalorie 37 %

Elektrolyty:

Fosfat 4.5 mmol
Acetat 60 mmol
pH 6,4
Osmolarita 1170 mosm/1

a: Zahrnuje kalorie z ptecisténych vajecnych fosfolipida
b: Zahrnuje fosfaty v lipidové emulzi

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Komora s lipidovou emulzi:
Vajecné fosfolipidy piecisténé, glycerol, natrium-oleét, hydroxid sodny (pro tpravu pH), voda pro
injekci.

Komora s roztokem aminokyselin:
Kyselina octova (pro upravu pH), voda pro injekci.

Komora s roztokem glukozy:
Kyselina chlorovodikova (pro tipravu pH), voda n pro a injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Po rekonstituci:
Infuzni emulze

1500 ml v 3komorovém vaku

Blue box: Odmeérné znacky (ryska s ciselnym udajem) udavajici odhadovany objem v ml tistéené na
vaku

1500ml 1000
500

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podani (centralni zila).
Pouze k jednorazovému pouziti.
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou 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.
Sterilni.
Nepodavejte pied, béhem nebo po infuzi krve stejnym infuznim setem.
Pouzijte pouze v ptipadé€, ze roztoky aminokyselin a glukézy jsou ¢iré, lipidova emulze a kone¢na
smés po rekonstituci jsou homogenni a mlééné 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.
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| 8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrante pied mrazem.
Uchovavejte v ochranném obalu.

Po rekonstituci:

Doporucuje se pouzit pripravek ihned po protrZzeni t€snicich $vi mezi 3 komorami. Stabilita
rekonstituované emulze byla prokazana po dobu 7 dni u pouziti pfti teploté 2 °C az 8 °C a dale po dobu
48 hodin pfi teploté neptesahujici 25 °C.

Po ptidani aditiv (elektrolytii, stopovych prvkd, vitamint):

Po pfidani aditiv byla stabilita smési prokdzana po dobu 7 dni pii teploté 2 °C az 8 °C a dale po dobu
48 hodin pfi teploté neptesahujici 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska je nutné po pfidani jakéhokoliv aditiva smés pouzit okamzité. Neni-li
pouzita okamzité, zodpovida za dobu pouzitelnosti a podminky uchovavani pred pouzitim uZzivatel.
Tato doba by za béznych podminek neméla byt delsi nez 24 hodin pfi teploté + 2 °C az + 8 °C, pokud
aditiva nebyla pfidana v kontrolovanych a validovanych aseptickych podminkach.

10. ZVLASTNiI 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. s.r.o.
Karla Englise 3201/6

150 00, Praha 5

Ceska republika

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

76/388/10-C

| 13.  CiSLO SARZE

¢. S

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD




18.

JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM




UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU
Trikomorovy vak 2 000 ml

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

OLIMEL N9 infuzni emulze

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

2 000 ml
27,5% roztok glukozy 800 ml
14,2% roztok aminokyselin 800 ml
20% lipidova emulze 400 ml
Slozeni 2 000 ml po smichani:
Olivae et sojae oleum raffinatum® 80,00 g
Alaninum 16,48 g
Argininum 11,16 g
Acidum asparticum 330 ¢g
Acidum glutamicum 5,69 g
Glycinum 7,90 g
Histidinum 6,79 g
Isoleucinum 5,69 g
Leucinum 7,90 g
Lysinum 8,96 g
(ekvivalent lysini acetas) (12,64¢)
Methioninum 5,69 g
Phenylalaninum 790 g
Prolinum 6,79 g
Serinum 450¢g
Threoninum 5,69 g
Tryptophanum 1,90 g
Tyrosinum 0,30 g
Valinum 7,29 g
Glucosum 220,00g
(ekvivalent glucosum monohydricum) (242,00 g)

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

2 000 ml kone¢né smési obsahuje:

Lipidy 80 g
Aminokyseliny 1139¢
Dusik 18,0 g
Glukoza 220,0 g
Energie:

Celkové kalorie ptibl. 2140 kcal
Neproteinové kalorie 1680 kcal
Kalorie - gluk6za 880 kcal
Kalorie — lipidy* 800 kcal
Pomér neproteinovych kalorii/dusiku 93 kcal/g



Pomeér kalorii - glukoza/lipidy 52/48

Lipidové/celkové kalorie 37 %
Elektrolyty:

Fosfat 6 mmol
Acetat 80 mmol
pH 6,4
Osmolarita 1170 mosm/1

a: Zahrnuje kalorie z ptecisténych vajecnych fosfolipidi n
b: Zahrnuje fosfaty v lipidové emulzi

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Komora s lipidovou emulzi:
Vajecné fosfolipidy piecisténé, glycerol, natrium-oleat, hydroxid sodny (pro upravu pH), voda pro
injekci.

Komora s roztokem aminokyselin:
Kyselina octova (pro upravu pH), voda pro injekei.

Komora s roztokem glukozy:
Kyselina chlorovodikova (pro tpravu pH), voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Po rekonstituci:
Infuzni emulze
2 000 ml v 3komorovém vaku

Blue box: Odmeérné znacky (ryska s ciselnym udajem) udavajici odhadovany objem v ml tistené na
vaku
2 000 ml
1500
1000
800
600
400
200

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraveno6zni podani (centralni zila).
Pouze k jednorazovému 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.
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7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Neobsahuje elektrolyty.

Sterilni.

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

Pouzijte pouze v ptipadé€, Ze roztoky aminokyselin a glukozy jsou Ciré, lipidova emulze a konecna
smés po rekonstituci jsou homogenni a mlécné 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 pfed mrazem.
Uchovavejte v ochranném obalu.

Po rekonstituci:

Doporucuje se pouzit pripravek ihned po protrZzeni té€snicich $vi mezi 3 komorami. Stabilita
rekonstituované emulze byla prokazana po dobu 7 dni pii teploté 2 °C az 8 °C a dale po dobu 48 hodin
pti teploté neptesahujici 25 °C.

Po ptidani aditiv (elektrolytt, stopovych prvki, vitamint):

Po pfidani aditiv byla stabilita smési prokdzana po dobu 7 dni pii teploté 2 °C az 8 °C a dale po dobu
48 hodin pfi teploté neptesahujici 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska je nutné po ptfidani jakéhokoliv aditiva smés pouzit okamzité. Neni-li
pouzita okamzité, zodpovida za dobu pouzitelnosti a podminky uchovavani pred pouzitim uZzivatel.
Tato doba by za béznych podminek neméla byt delsi nez 24 hodin pfi teploté + 2 °C az + 8 °C, pokud
aditiva nebyla pfidana v kontrolovanych a validovanych aseptickych podminkach.

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. s r.o.
Karla Englise 3201/6

150 00, Praha 5

Ceska republika

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

76/388/10-C

| 13. CiSLO SARZE

¢. 8.
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‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
Piepravni krabice 6 x 1000 ml

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

OLIMEL N9 infuzni emulze

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 000 ml

27,5% roztok glukozy 400 ml

14,2% roztok aminokyselin 400 ml

20% lipidova emulze 200 ml

Slozeni 1 000 ml po smichani:

Olivae et sojae oleum raffinatum® 40,00 g
Alaninum 824 ¢
Argininum 558 ¢
Acidum asparticum 1,65¢
Acidum glutamicum 2,84 ¢
Glycinum 395¢
Histidinum 340 g
Isoleucinum 2,84 ¢
Leucinum 395¢
Lysinum 448 g
(ekvivalent lysini acetas) (6,32 g)
Methioninum 2,84 ¢
Phenylalaninum 395¢
Prolinum 340 g
Serinum 225¢g
Threoninum 2,84 ¢
Tryptophanum 0,95¢g
Tyrosinum 0,15¢g
Valinum 3,64 ¢
Glucosum 110,00 g
(ekvivalent glucosum monohydricum) (121,00 g)

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

1 000 ml kone¢né smési obsahuje:

Lipidy 40¢g
Aminokyseliny 569 g
Dusik 9.0¢g
Glukéza 110 g
Energie:

Celkové kalorie ptibl. 1070 kcal
Neproteinové kalorie 840 kcal
Kalorie - gluko6za 440 kcal
Kalorie — lipidy* 400 kcal
Pomér neproteinovych kalorii/dusiku 93 kcal/g
Pomér kalorii - glukéza/lipidy 52/48
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Lipidové/celkové kalorie 37 %

Elektrolyty:

Fosfat® 3,0 mmol
Acetat 40 mmol
pH 6,4
Osmolarita 1170 mosm/1

a: Zahrnuje kalorie z ptecisténych vajecnych fosfolipida
b: Zahrnuje fosfaty v lipidové emulzi

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Komora s lipidovou emulzi:
Vajecné fosfolipidy piecisténé, glycerol, natrium-oleét, hydroxid sodny (pro tpravu pH), voda pro
injekci.

Komora s roztokem aminokyselin:
Kyselina octova (pro upravu pH), voda pro injekci.

Komora s roztokem glukézy:
Kyselina chlorovodikova (pro upravu pH), voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Po rekonstituci:
Infuzni emulze

1000 ml v 3komorovém vaku: krabice se 6 vaky

ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intravendzni podani (centralni zila).
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.

Sterilni.

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

Pouzijte pouze v ptipadé€, ze roztoky aminokyselin a glukézy jsou ¢iré, lipidova emulze a kone¢na
smés po rekonstituci jsou homogenni a mlééné 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
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Pouzitelné do:

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrante pfed mrazem.
Uchovavejte v ochranném obalu.

Po rekonstituci:

Doporucuje se pouzit pfipravek ihned po protrzeni té€snicich $vi mezi 3 komorami. Stabilita
rekonstituované emulze byla prokazana po dobu 7 dni u pouziti pfi teploté 2 °C az 8 °C a dale po dobu
48 hodin pfi teplote neptesahujici 25 °C.

Po ptidani aditiv (elektrolytii, stopovych prvkd, vitamini;):

Po pfidani aditiv byla stabilita smési prokdzana po dobu 7 dni pii teploté 2 °C az 8 °C a dale po dobu
48 hodin pfi teploté neptesahujici 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska je nutné po pfidani jakéhokoliv aditiva smés pouzit okamzité. Neni-li
pouzita okamzité, zodpovida za dobu pouzitelnosti a podminky uchovavani pted pouzitim uZzivatel.
Tato doba by za béznych podminek neméla byt delsi nez 24 hodin pfi teploté + 2 °C az + 8 °C, pokud
aditiva nebyla pfidana v kontrolovanych a validovanych aseptickych podminkach.

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. s r.0.
Karla Englise 3201/6

150 00, Praha 5

Ceska republika

| 12.  REGISTRACNI CisLO/CISLA

76/388/10-C

| 13.  CiSLO SARZE

v v

C.S.:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

NevyZaduje se — oditvodnéni pfijato

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

NevyZzaduje se — odiivodnéni pfijato
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18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

NevyZzaduje se — oditvodnéni pfijato
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
Piepravni krabice 4 x 1500 ml

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

OLIMEL NO infuzni emulze

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 500 ml
27,5% roztok glukozy 600 ml
14,2% roztok aminokyselin 600 ml
20% lipidova emulze 300 ml
Slozeni 1 500 ml po smichani:
Olivae et sojae oleum raffinatum® 60,00 g
Alaninum 12,36 g
Argininum 837¢g
Acidum asparticum 2,47 ¢
Acidum glutamicum 427¢g
Glycinum 592¢g
Histidinum 5,09 g
Isoleucinum 427¢g
Leucinum 592¢g
Lysinum 6,72 g
(ekvivalent lysini acetas) (9,48 2)
Methioninum 427¢g
Phenylalaninum 592¢g
Prolinum 5,09 g
Serinum 337¢
Threoninum 427¢g
Tryptophanum 1,42 ¢
Tyrosinum 0,22 ¢g
Valinum 547¢g
Glucosum 165,00 g
(ekvivalent glucosum monohydricum) (181,50 g)

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

1 500 ml kone¢né smési obsahuje:

Lipidy 60 g
Aminokyseliny 85,4 g
Dusik 135¢g
Glukoza 1650 g
Energie:

Celkové kalorie ptibl. 1600 kcal
Neproteinové kalorie 1260 kcal
Kalorie - gluko6za 660 kcal
Kalorie — lipidy* 600 kcal
Pomér neproteinovych kalorii/dusiku 93 kcal/g
Pomér kalorii - glukéza/lipidy 52/48
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Lipidové/celkové kalorie 37 %

Elektrolyty:

Fosfat 4.5 mmol
Acetat 60 mmol
pH 6,4
Osmolarita 1170 mosm/1

a: Zahrnuje kalorie z ptecisténych vajecnych fosfolipida
b: Zahrnuje fosfaty v lipidové emulzi

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Komora s lipidovou emulzi:
Vajecné fosfolipidy piecisténé, glycerol, natrium-oleéat, hydroxid sodny (pro tpravu pH), voda pro
injekci.

Komora s roztokem aminokyselin:
Kyselina octova (pro upravu pH), voda pro injekci.

Komora s roztokem glukézy:
Kyselina chlorovodikova (pro upravu pH), voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Po rekonstituci:
Infuzni emulze

1500 ml v 3komorovém vaku: krabice se 4 vaky

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intravendzni podani (centralni zila).
Pouze k jednorazovému pouziti.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETi

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Neobsahuje elektrolyty.

Sterilni.

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

Pouzijte pouze v ptipadé€, ze roztoky aminokyselin a glukézy jsou ¢iré, lipidovad emulze a kone¢na
smés po rekonstituci jsou homogenni a mlééné zbarvené a vak neni poskozen.

Nepropojujte do série.

Podavejte pouze po protrzeni tésnicich Svii a smichani obsahu vSech 3 komor. Po rekonstituci
ptipravek ihned pouzijte.

8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrante pied mrazem.
Uchovavejte v ochranném obalu.

Po rekonstituci:

Doporucuje se pouzit ptfipravek ihned po protrZzeni té€snicich $vii mezi 3 komorami. Stabilita
rekonstituované emulze byla prokazana po dobu 7 dni u pouziti pfti teploté 2 °C az 8 °C a dale po dobu
48 hodin pfi teploté neptesahujici 25 °C.

Doba pouzitelnosti po pfidani aditiv (elektrolytd, stopovych prvkd, vitamini):

Po pfidani aditiv byla stabilita smési prokézana po dobu 7 dni pii teploté 2 °C az 8 °C a dale po dobu
48 hodin pfi teploté neptesahujici 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska je nutné po ptfidani jakéhokoliv aditiva smés pouzit okamzité. Neni-li
pouzita okamzité, zodpovida za dobu pouzitelnosti a podminky uchovédvani pted pouzitim uzivatel.
Tato doba by za béznych podminek neméla byt delsi nez 24 hodin pfi teploté + 2 °C az + 8 °C, pokud
aditiva nebyla pfidana v kontrolovanych a validovanych aseptickych podminkach.

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. s r.o.
Karla Englise 3201/6

150 00, Praha 5

Ceska republika

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

76/388/10-C

| 13.  CiSLO SARZE

¢. S

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

NevyZaduje se — oditvodnéni pfijato

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

NevyZzaduje se — odiivodnéni pfijato

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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Nevyzaduje se — oditvodnéni pfijato

20



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
Piepravni krabice 4 x 2000 ml

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

OLIMEL NO infuzni emulze

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

2 000 ml

27,5% roztok glukozy 800 ml

14,2% roztok aminokyselin 800 ml

20% lipidova emulze 400 ml

Slozeni 2 000 ml po smichani:

Olivae et sojae oleum raffinatum® 80,00 g
Alaninum 16,48 g
Argininum 11,16 g
Acidum asparticum 330 ¢g
Acidum glutamicum 5,69 g
Glycinum 7,90 g
Histidinum 6,79 g
Isoleucinum 5,69 g
Leucinum 7,90 g
Lysinum 8,96 g
(ekvivalent lysini acetas) (12,64¢)
Methioninum 5,69 g
Phenylalaninum 7,90 g
Prolinum 6,79 g
Serinum 450 ¢g
Threoninum 5,69 g
Tryptophanum 1,90 g
Tyrosinum 0,30 g
Valinum 7,29 g
Glucosum 220,00g
(ekvivalent glucosum monohydricum) (242,00 g)

a: Smés rafinovaného olivového oleje (pfiblizné 80%) a rafinovan¢ho sojového oleje (ptiblizné 20%)
odpovidajici poméru esencialnich mastnych kyselin/celkovych kyselin 20%.

2 000 ml kone¢né smési obsahuje:

Lipidy 80 ¢g
Aminokyseliny 1139¢
Dusik 180 g
Glukéza 2200 g
Energie:

Celkové kalorie ptibl. 2140 kcal
Neproteinové kalorie 1680 kcal
Kalorie - gluko6za 880 kcal
Kalorie — lipidy* 800 kcal
Pomér neproteinovych kalorii/dusiku 93 kcal/g
Pomér kalorii - glukéza/lipidy 52/48
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Lipidové/celkové kalorie 37 %

Elektrolyty:

Fosfat 6 mmol
Acetat 80 mmol
pH 6,4
Osmolarita 1170 mosm/1

a: Zahrnuje kalorie z ptecisténych vajecnych fosfolipida
b: Zahrnuje fosfaty v lipidové emulzi

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Komora s lipidovou emulzi:
Vajecné fosfolipidy piecisténé, glycerol, natrium-oleéat, hydroxid sodny (pro tpravu pH), voda pro
injekci.

Komora s roztokem aminokyselin:
Kyselina octova (pro upravu pH), voda pro injekci.

Komora s roztokem glukézy:
Kyselina chlorovodikova (pro upravu pH), voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Po rekonstituci:
Infuzni emulze

2 000 ml v 3komorovém vaku: krabice se 4 vaky

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraveno6zni podani (centralni zila).
Pouze k jednorazovému pouziti.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNi UPOZORNENIi, 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.

Sterilni.

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

Pouzijte pouze v ptipadé, Ze roztoky aminokyselin a glukozy jsou Ciré, lipidova emulze a konecna
smeés po rekonstituci jsou homogenni a mlécné 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:
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrante pied mrazem.
Uchovavejte v ochranném obalu.

Po rekonstituci:

Doporucuje se pouzit piipravek ihned po protrZzeni té€snicich §vii mezi 3 komorami. Stabilita
rekonstituované emulze byla prokazana po dobu 7 dni pii teploté 2 °C az 8 °C a dale po dobu 48 hodin
pii teploté nepiesahujici 25 °C.

Po pridani aditiv (elektrolytl, stopovych prvki, vitamint):

Po pfidani aditiv byla stabilita smési prokdzana po dobu 7 dni pii teploté 2 °C az 8 °C a dale po dobu
48 hodin pfi teplote neptesahujici 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska je nutné po pfidani jakéhokoliv aditiva smés pouzit okamzite. Neni-li
pouzita okamzité, zodpovida za dobu pouzitelnosti a podminky uchovavani pted pouzitim uZzivatel.
Tato doba by za béZnych podminek neméla byt delsi nez 24 hodin pfi teploté + 2 °C az + 8 °C, pokud
aditiva nebyla pfidana v kontrolovanych a validovanych aseptickych podminkach.

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. s r.0.
Karla Englise 3201/6

150 00, Praha 5

Ceska republika

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

76/388/10-C

| 13. CiSLO SARZE

¢. 8.

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

NevyZzaduje se — odiivodnéni pfijato

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

NevyZzaduje se — odiivodnéni pfijato
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18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Nevyzaduje se — oditvodnéni pfijato
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