UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Karton

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Clinoleic 20% infuzni emulze

2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

1 litr obsahuje: Olivae et sojae oleum raffinatum/4:1/ 200g
Energeticky obsah: 2000 kcal/l (8360 kJ/1)
Obsah tukt (olivovy a s6jovy olej): 200 g/l

Osmolarita: 270 mosm/1
Energeticky obsah: 2000 kcal/l (8 360 kJ/1)

pH 6-8
Hustota: 0,986

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky:
Vajecné fosfolipidy precisténé frakcionaci, glycerol, natrium-oleat, roztok hydroxidu
sodného, voda pro injekei

4. LEKOVA FORMA A OBSAH

Infuzni emulze v plastovém vaku.

10 x 100 ml
24 x 100 ml

10 x 250 ml
20 x 250 ml

10 x 500 ml
12 x 500 ml

6 x 1000 ml



5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podani.
K jednorazovému pouziti.

Pted pouzitim si pfectéte 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

Sterilni, prosty bakterialnich endotoxint.

Pted pouzitim zkontrolujte homogenitu emulze.

Nikdy neptidavejte medikaci nebo elektrolyty pfimo do lipidové emulze. Pokud je nezbytné
ptidani aditiv, zkontrolujte jejich kompatibilitu a pfed podanim peclivé promichejte.

Po otevieni pouzijte okamzité a zlikvidujte ¢asteCné pouzité obaly.

Pouzijte pouze pokud zabarveni kyslikového indikéatoru ptipevnénému k absorbéru kysliku je
v povoleném rozsahu.

8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9, ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
Chrante pred svétlem a mrazem.
Uchovéavejte v ochranném piebalu, dokud neni ptipravek ptipraven k pouZiti.

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.o0., Karla Englige 3201/6, 150 00 Praha 5, Ceska republika

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

76/187/01-C



113.  CiSLO SARZE

¢. S

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1éCivého pripravku vazan na 1ékatsky predpis.

15. NAVOD K POUZITI

Pti pouziti u novorozencu a déti mladsich 2 let je roztok (ve vacich a setech pro podavani)
tieba chranit pied svétlem, dokud neni podani dokonceno.

16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se — odiivodnéni pfijato

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiiuje se.



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU
Vak

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Clinoleic 20% infuzni emulze

2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

1 litr obsahuje: Olivae et sojae oleum raffinatum/4:1/ 200g
Energeticky obsah: 2000 kcal/l (8360 kJ/1)

Obsah tukt (olivovy a s6jovy olej): 200 g/l

Osmolarita: 270 mosm/1

Energeticky obsah: 2000 kcal/l (8 360 kJ/1)

pH: 6-8

Hustota: 0,986

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky:
Vajecné fosfolipidy precisténé frakcionaci, glycerol, natrium-oleat, roztok hydroxidu
sodného, voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH

100 ml
250 ml
500 ml
1000 ml

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

250

200

150

100

50

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podani.
K jednordzovému pouZiti.

Pted pouzitim si pfectéte 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

Pted pouzitim zkontrolujte homogenitu emulze.

Nikdy neptidavejte medikaci nebo elektrolyty pfimo do lipidové emulze. Pokud je nezbytné
pridani aditiv, zkontrolujte jejich kompatibilitu a pfed podanim peclivé promichejte.

Pouzijte pouze pokud zabarveni kyslikového indikatoru pfipevnénému k absorbéru kysliku je
v povoleném rozsahu.

8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9, ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
Chrante pted svétlem a mrazem.
Uchovavejte v ochranném piebalu, dokud neni pfipravek ptipraven k pouziti.

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

Nepouzitelné 1écivo vrat'te do 1€karny.

| 11.  NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

BAXTER CZECH spol. s r.0., Karla Englie 3201/6, 150 00 Praha 5, Ceské republika

| 12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

76/187/01-C

|13.  CISLO SARZE

¢. S.:

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1€¢ivého pripravku vazan na I€kaisky predpis.



15. NAVOD K POUZITI

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

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odiivodnéni piijato



