UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KARTON (10 X 300ML)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

NUMETA G13%E infuzni emulze

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

SloZeni
Létiva latka Aktivovan 2KV |  Aktivovin 3KV
(240 ml) (300 ml)
Alaninum 0,75 ¢g 0,75 ¢
Argininum 0,78 g 0,78 g
Acidum asparticum 0,56 g 0,56 g
Cysteinum 0,18 g 0,18 g
Acidum glutamicum 093 g 093 ¢
Glycinum 0,37¢g 0,37 g
Histidinum 0,35 ¢g 0,35¢g
Isoleucinum 0,62 g 0,62 g
Leucinum 093 g 093 g
Lysinum monohydricum LI5g LI5¢g
(ekvivalentni lysinum) (1,03 g) (1,03 g)
Methioninum 022¢g 022¢g
Ornithini hydrochloridum 0,30 g 0,30 g
(ekvivalentni ornithinum) (023 g) (023 g)
Phenylalaninum 0,39 ¢ 0,39 ¢
Prolinum 0,28 g 0,28 g
Serinum 0,37 ¢g 0,37 ¢
Taurinum 0,06 g 0,06 g
Threoninum 035¢g 035¢g
Tryptophanum 0,19¢ 0,19¢
Tyrosinum 0,07 g 0,07 g
Valinum 0,71 g 0,71 g
Kalii acetas 0,61 g 0,61 g
Calcii chloridum dihydricum 0,55 ¢ 0,55 ¢
Magnesii acetas tetrahydricus 0,10 g 0,10 g
Natrii glycerophosphas hydricus 0,98 g 0,98 g
Glucosum monohydricum (ekvivalentni 44,00 g 44,00 g
glucosum) (40,00 g) (40,00 g)
Olivae oleum raffinatum (ptiblizné 80 %) + | - 75¢g
Sojae oleum raffinatum (piiblizn€ 20 %)




Slozeni

Léciva latka Aktivovan 2KV |  Aktivovan 3KV
(240 ml) (300 ml)
2K V= 2komorovy vak, 3KV = 3komorovy vak
Pripravena smés obsahuje nasledujici ve100 ml:
Aktivovan 2KV |Aktivovan 3KV
Energie
Celkové kalorie 82 keal 91 kcal
Neproteinové kalorie 67 kcal 78 kcal
Dusik 0,59 g 0,47 g
Aminokyseliny (5,9%) 39¢g 3,1¢g
Glukoza (50 %) 16,7 g 133¢
Lipidy (12,5 %) 0,0 g 2,5¢g
Kalorie — gluko6za 67 kcal 53 kceal
Kalorie — lipidy 0 kcal 25 kcal
\Electrolyty
Na* 2,7 mmol 2,2 mmol
K* 2,6 mmol 2.1 mmol
Mg 0,20 mmol 0,16 mmol
Ca'™™" 1,6 mmol 1,3 mmol
Fosfat 1,3 mmol 1,3 mmol
Acetat 3,0 mmol 2,4 mmol
Malat 1,3 mmol 1,1 mmol
Chloridy 3,9 mmol 3,1 mmol
pH (ptibl.) 5,5 5,5
Osmolarita (ptibl.) 1400 mosm/1 1150 mosm/I

3.

SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Kyselina jable¢na L-forma
Kyselina chlorovodikova
Vajecné fosfolipidy pro injekci




Glycerol
Natrium-oleat
Hydroxid sodny

Voda pro injekcei

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni emulze
10 x 300 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podani do centralni zily.
K jednorazovému pouziti.

rrrrr

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

Upozornéni: Obsahuje vaje¢né fosfolipidy pro injekci

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chraite pied mrazem.
Uchovavejte v ochranném obalu.

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

Veskery nepouzity roztok, odpadni material a veskeré nezbytné vybaveni zlikvidujte.
Nepouzitelné 1éCivo 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



Ceska republika

[ 12.  REGISTRACNI CiSLO

76/307/16-C

[13.  CiSLO SARZE

¢.S.:

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na l€kaisky predpis.

15. NAVOD K POUZITI

Ptipravek pouzijte pouze v ptipadé, Ze roztoky aminokyselin a glukézy jsou Ciré, lipidova emulze
homogenni a mlé¢né zbarvena a baleni neni poskozené.

Nezapojujte v sériovém zapojeni.

Pred pouzitim protrhnéte té€snici §vy a promichejte.

Doporucuje se ptipravek pouzit bezprostiedn€ po smichani.

Pti 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 — odtivodnéni piijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

Nevyzaduje se — odivodnéni piijato

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Nevyzaduje se — odivodnéni piijato



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

3KOMOROVY VAK (300 ml)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

NUMETA G13%E infuzni emulze

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

SloZeni
Léciva latka Aktivovan 2KV |  Aktivovan 3KV
(240 ml) (300 ml)
Alaninum 0,75 g 0,75 ¢
Argininum 0,78 g 0,78 g
Acidum asparticum 0,56 g 0,56 g
Cysteinum 0,18 ¢g 0,18 ¢g
Acidum glutamicum 093 g 093 ¢
Glycinum 0,37¢g 0,37 g
Histidinum 035g 035¢g
Isoleucinum 0,62 g 0,62 g
Leucinum 093 ¢ 093 ¢
Lysinum monohydricum LI5g L1Sg
(ekvivalentni lysinum) (1,03 g) (1,03 g)
Methioninum 0,22 ¢ 022¢g
Ornithini hydrochloridum 0,30 g 0,30 g
(ekvivalentni ornithinum) (023 g) (023 g)
Phenylalaninum 0,39¢ 0,39 ¢
Prolinum 0,28 g 0,28 g
Serinum 0,37 ¢ 0,37¢g
Taurinum 0,06 g 0,06 g
Threoninum 0,35¢g 035¢g
Tryptophanum 0,19¢g 0,19¢g
Tyrosinum 0,07 g 0,07 g
Valinum 0,71 ¢g 0,71 ¢g
Kalii acetas 0,61 ¢g 0,61 ¢g
Calcii chloridum dihydricum 0,55 ¢ 0,55 ¢
Magnesii acetas tetrahydricus 0,10 g 0,10 g
Natrii glycerophosphas hydricus 0,98 g 0,98 g
Glucosum monohydricum (ekvivalentni 44,00 g 44,00 g
glucosum) (40,00 g) (40,00 g)
Olivae oleum raffinatum (cca 80 %) + Sojae | - 75¢g
oleum raffinatum (cca 20 %)




Slozeni

Léciva latka Aktivovan 2KV |  Aktivovan 3KV
(240 ml) (300 ml)
2K V= 2komorovy vak, 3KV = 3komorovy vak
Pripravena smés obsahuje nasledujici ve100 ml:
Aktivovan 2KV |Aktivovan 3KV
Energie
Celkové kalorie 82 kcal 91 kcal
Neproteinové kalorie 67 kcal 78 kcal
Dusik 0,59 g 0,47 g
Aminokyseliny (5,9%) 39¢g 3,1¢g
Glukoza (50 %) 16,7 g 133¢g
Lipidy (12,5 %) 0,0 g 2,5¢g
Kalorie — gluko6za 67 kcal 53 kceal
Kalorie — lipidy 0 kcal 25 kcal
\Electrolyty
Na™ 2,7 mmol 2,2 mmol
K* 2,6 mmol 2.1 mmol
Mg™" 0,20 mmol 0,16 mmol
Ca™ 1,6 mmol 1,3 mmol
Fosfat 1,3 mmol 1,3 mmol
Acetat 3,0 mmol 2,4 mmol
Malat 1,3 mmol 1,1 mmol
Chloridy 3,9 mmol 3,1 mmol
pH (ptibl.) 5,5 5,5
Osmolarita (ptibl.) 1400 mosm/1 1150 mosm/I

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Kyselina jable¢na L-forma
Kyselina chlorovodikova
Vajecné fosfolipidy pro injekci
Glycerol

Natrium-oleat

Hydroxid sodny




Voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni emulze
300 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zné do centralni zily.
K jednorazovému pouziti.

rrrrr

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

MIMO DOHLED A DOSAH DETI

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Upozornéni: Obsahuje vajecné fosfolipidy pro injekei.

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrarite pfed mrazem.
Uchovavejte v ochranném obalu.

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

BAXTER CZECH spol. s r.0.
Karla Englise 3201/6

150 00 Praha

Ceska republika

12. REGISTRACNI CIiSLO

76/307/16-C



113.  CiSLO SARZE

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15.  NAVOD K POUZITI

Pripravek pouzijte pouze v piipadé, Ze roztoky aminokyselin a glukézy jsou Ciré, lipidova emulze
homogenni a mlé¢né zbarvend a baleni neni poskozené.

Nezapojujte v sériovém zapojeni.

Pted pouzitim protrhnéte té€snici Svy a promichejte.

Doporucuje se ptipravek pouzit bezprostiedne po smichani.

Pti 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 — odtivodnéni piijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




