UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Infuzni vak

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Intralipid 20 % infuzni emulze
sojae oleum fractionatum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1000 ml obsahuje:
Léciva latka: sojae oleum fractionatum 200 g

Energeticky obsah: 8,4 MJ (2000 kcal)/1000 ml
Obsah organickych fosfatt: 15 mmol/1000 ml
pH: cca 8

Osmolalita: 350 mosmol/kg vody

|3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: vajecny lecithin pieciStény frakcionaci, glycerol, voda pro injekci, hydroxid sodny (k
uprave pH)

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni emulze

100 ml
250 ml
500 ml

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podani
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

8.  POUZITELNOST

EXP



9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfti teploté do 25 °C. Chraiite pfed mrazem.

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

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 75174 Uppsala, Svédsko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. €.: 76/552/70-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 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 - odiivodnéni pfijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka (infuzni vaky)

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Intralipid 20 % infuzni emulze
sojae oleum fractionatum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1000 ml obsahuje:
Léciva latka: sojae oleum fractionatum 200 g

Energeticky obsah: 8,4MJ (2000 kcal)/1000 ml
Obsah organickych fosfatt: 15 mmol/1000 ml
pH: cca 8

Osmolalita: 350 mosmol/kg vody

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: vajecny lecithin precistény frakcionaci, glycerol, voda pro injekei, hydroxid sodny (k
upraveé pH)

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni emulze

1 x 100 ml,
1 x 250 ml,
1 x 500 ml,
10 x 100 ml
20 x 100 ml
10 x 250 ml
12 x 500 ml

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podéani
K jednorazovému pouziti.
Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L,E’CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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| 8. POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfti teploté do 25 °C. Chraiite pfed mrazem.

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

Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 75174 Uppsala, Svédsko

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg. ¢.: 76/552/70-C

[ 13.  CISLO SARZE

Lot

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

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

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - odtivodnéni pfijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.
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