UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU
KARTONOVA KRABICKA, FLEXIBILNI INFUZNI VAK SE TREMI KOMORAMI — 1 250 ml

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Nutriflex Omega plus 38/120 infuzni emulze

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 250 ml emulze ptipravené k pouziti po smichani obsahu tii komor obsahuje
Vnitrni obal: z této komory (500 ml):
Vnéejsi obal: z horni komory (500 ml):

Glucosum monohydricum 1650 g
odp. glucosum 150,0 g
Natrii dihydrogenophosphas dihydricus 2,340 g
Zinci acetas dihydricus 6,580 mg

1 250 ml emulze pfipravené k pouziti po smichani obsahu tii komor obsahuje
Vnitrni obal: z této komory (250 ml):
Vnejsi obal: ze stiedni komory (250 ml):

Triglycerida saturata media 25,00 g
Sojae oleum raffinatum 20,00 g
Omega-3 acidorum triglycerida 5,000 g

1 250 ml emulze ptipravené k pouziti po smichani obsahu tii komor obsahuje
Vnitrni obal: z této komory (500 ml):
Vnéjsi obal: z dolni komory (500 ml):

Isoleucinum 2,820 g
Leucinum 3,760 g
Lysini hydrochloridum 3410¢g
odp. lysinum 2,729 g
Methioninum 2,350 g
Phenylalaninum 4210 g
Threoninum 2,180 g
Tryptophanum 0,680 g
Valinum 3,120 g
Argininum 3240 g
Histidini hydrochloridum monohydricum 2,030 g
odp. histidinum 1,503 g
Alaninum 5,820 g
Acidum asparticum 1,800 g
Acidum glutamicum 4210¢g
Glycinum 1,980 g
Prolinum 4,080 g
Serinum 3,600 g
Natrii hydroxidum 0,976 g
Natrii chloridum 0,503 g
Natrii acetas trihydricus 0,277 g
Kalii acetas 3434 ¢
Magnesii acetas tetrahydricus 0,858 g

Calcii chloridum dihydricum 0,588 g



Elektrolyty:

Sodik 50 mmol

Draslik 35 mmol

Hoft¢ik 4,0 mmol

Vapnik 4,0 mmol

Zinek 0,03 mmol

Chlorid 45  mmol

Acetat 45  mmol

Fosfat 15 mmol

Obsah aminokyselin: 48 g

Obsah dusiku: 6,8 ¢g

Obsah sacharidu: 150 g

Obsabh lipidt: 50g

Energie ve formé lipida 1 990 kJ (475 kcal)
Energie ve form¢ sacharidt 2 510 kJ (600 kcal)
Energie ve form¢ aminokyselin 800 kJ (190 kcal)
Neproteinova energie 4500 kJ (1 075 kcal)
Celkova energie 5300 kJ (1 265 kcal)
Osmolalita 1 540 mosmol/kg

Teoreticka osmolarita 1 215 mosmol/l

pH 5,0-6,0

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Monohydrat kyseliny citronové (na upravu pH)
Glycerol

Vajecné fosfolipidy pro injekci

Natrium-oleat

Hydroxid sodny (na tpravu pH)

Tokoferol-alfa

Voda na injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni emulze
Vnitrni obal 1250 ml

Vnéjsi obal 5x 1250 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podani.
Pouze pro infuzi do centralni zily.
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

Vysoky obsah sodiku — dalsi podrobnosti viz piibalova informace.

8. POUZITELNOST

Po otevieni a smichani méa byt pfipravek pouzit okamzité.
EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pti teploté nad 25 °C.
Chraiite pred mrazem. Pokud dojde k nahodnému zmrazeni, vak zlikvidujte.
Uchovavejte vak v ochranném prebalu, aby byl ptfipravek chranén pied svétlem.

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

Vnitrni obal:

Vnéjsi obal: Nepouzitelné 1é¢ivo vratte do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Némecko

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

76/491/16-C

[ 13.  CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na Iékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

pouze vnitini obal
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| 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.>




UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU
KARTONOVA KRABICKA, FLEXIBILN{ INFUZNI VAK SE TREMI KOMORAMI - 1 875 ml

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Nutriflex Omega plus 38/120 infuzni emulze

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 875 ml emulze pfipravené k pouziti po smichani obsahu ti'i komor obsahuje
Vnitrni obal: z této komory (750 ml):
Vnéejsi obal: z horni komory (750 ml):

Glucosum monohydricum 2475 g
odp. glucosum 2250 ¢g
Natrii dihydrogenophosphas dihydricus 3,510 g
Zinci acetas dihydricus 9,870 mg

1 875 ml emulze ptipravené k pouziti po smichani obsahu tii komor obsahuje
Vnitrni obal: z této komory (375 ml):
Vnéjsi obal: ze sttedni komory (375 ml):

Triglycerida saturata media 3750 g
Sojae oleum raffinatum 30,00 g
Omega-3 acidorum triglycerida 7,500 g

1 875 ml emulze pfipravené k pouziti po smichani obsahu tii komor obsahuje
Vnitrni obal: z této komory (750 ml):
Vnéjsi obal: z dolni komory (750 ml):

Isoleucinum 4230 ¢g
Leucinum 5,640 g
Lysini hydrochloridum 5115¢g
odp. lysinum 4,094 g
Methioninum 3,525 ¢
Phenylalaninum 6,315 ¢g
Threoninum 3270 g
Tryptophanum 1,020 g
Valinum 4,680 g
Argininum 4,860 g
Histidini hydrochloridum monohydricum 3,045 ¢
odp. histidinum 2,254 ¢
Alaninum 8,730 g
Acidum asparticum 2,700 g
Acidum glutamicum 6,315 ¢
Glycinum 2970 g
Prolinum 6,120 g
Serinum 5,400 g
Natrii hydroxidum 1,464 g
Natrii chloridum 0,755 g
Natrii acetas trihydricus 0,416 g
Kalii acetas 5151 ¢g
Magnesii acetas tetrahydricus 1,287 g



Calcii chloridum dihydricum 0,882 g

Elektrolyty:

Sodik 75 mmol

Draslik 52,5 mmol

Hoft¢ik 6,0 mmol

Vapnik 6,0 mmol

Zinek 0,045 mmol

Chlorid 67,5 mmol

Acetat 67,5 mmol

Fosfat 22,5 mmol

Obsah aminokyselin: 72 g

Obsah dusiku: 102 g

Obsah sacharidu: 225 g

Obsabh lipidt: 75 g

Energie ve formé lipida 2 985 kJ (715 kcal)
Energie ve formé sacharidt 3 765 kJ (900 kcal)
Energie ve form¢ aminokyselin 1200 kJ (285 kcal)
Neproteinova energie 6 750 kJ (1 615 kcal)
Celkova energie 7 950 kJ (1 900 kcal)
Osmolalita 1 540 mosmol/kg

Teoreticka osmolarita 1 215 mosmol/l

pH 5,0-6,0

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Monohydrat kyseliny citronové (na upravu pH)
Glycerol

Vajecné fosfolipidy pro injekcei

Natrium-oleat

Hydroxid sodny (na tpravu pH)

Tokoferol-alfa

Voda na injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni emulze
Vnitrni obal 1 875 ml

Vnejsi obal 5 x 1875 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intravendzni podani.
Pouze pro infuzi do centralni zily.
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

Vysoky obsah sodiku — dalsi podrobnosti viz piibalova informace.

8. POUZITELNOST

Po otevieni a smichani ma byt piipravek pouzit okamzité.
EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pti teploté nad 25 °C.
Chraiite pred mrazem. Pokud dojde k nahodnému zmrazeni, vak zlikvidujte.
Uchovavejte vak v ochranném ptebalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

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

Vnitrni obal:

Vnéjsi obal: Nepouzitelné 1é¢ivo vratte do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Némecko

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

76/491/16-C

[ 13.  CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na Iékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

pouze vnitini obal
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| 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.>




UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU
KARTONOVA KRABICKA, FLEXIBILN{ INFUZNi VAK SE TREMI KOMORAMI - 2 500 ml

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Nutriflex Omega plus 38/120 infuzni emulze

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

2 500 ml emulze ptipravené k pouziti po smichani obsahu ti'i komor obsahuje
Vnitrni obal: z této komory (1 000 ml):
Vnejsi obal: z horni komory (1 000 ml):

Glucosum monohydricum 330,0 g
odp. glucosum 300,0 g
Natrii dihydrogenophosphas dihydricus 4,680 g
Zinci acetas dihydricus 13,16 mg

2 500 ml emulze pfipravené k pouziti po smichani obsahu tfi komor obsahuje
Vnitrni obal: z této komory (500 ml):
Vnéjsi obal: ze sttedni komory (500 ml):

Triglycerida saturata media 50,00 g
Sojae oleum raffinatum 40,00 g
Omega-3 acidorum triglycerida 10,00 g

2 500 ml emulze ptipravené k pouziti po smichani obsahu ti'i komor obsahuje
Vnitrni obal: z této komory (1 000 ml):
Vnéejsi obal: z dolni komory (1 000 ml):

Isoleucinum 5,640 g
Leucinum 7,520 g
Lysini hydrochloridum 6,820 g
odp. lysinum 5,459 ¢
Methioninum 4,700 g
Phenylalaninum 8,420 g
Threoninum 4,360 g
Tryptophanum 1,360 g
Valinum 6,240 g
Argininum 6,480 g
Histidini hydrochloridum monohydricum 4,060 g
odp. histidinum 3,005 ¢
Alaninum 11,64 g
Acidum asparticum 3,600 g
Acidum glutamicum 8,420 g
Glycinum 3,960 g
Prolinum 8,160 g
Serinum 7,200 g
Natrii hydroxidum 1,952 g
Natrii chloridum 1,006 g
Natrii acetas trihydricus 0,554 g
Kalii acetas 6,868 g
Magnesii acetas tetrahydricus 1,716 g



Calcii chloridum dihydricum 1,176 g

Elektrolyty:

Sodik 100 mmol

Draslik 70  mmol

Hoft¢ik 8,0 mmol

Vapnik 8,0 mmol

Zinek 0,06 mmol

Chlorid 90 mmol

Acetat 90 mmol

Fosfat 30 mmol

Obsah aminokyselin: 9% g

Obsah dusiku: 13,7¢

Obsah sacharidd: 300 g

Obsabh lipidt: 100 g

Energie ve formé lipida 3 980 kJ (950 kcal)

Energie ve formé sacharidt

5020 kJ (1 200 kcal)

Energie ve form¢ aminokyselin 1 600 kJ (380 kcal)
Neproteinova energie 9 000 kJ (2 155 kcal)
Celkova energie 10 600 kJ (2 530 kcal)
Osmolalita 1 540 mosmol/kg

Teoretickd osmolarita 1215 mosmol/l

pH 5,0-6,0

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Monohydrat kyseliny citronové (na upravu pH)
Glycerol

Vajecné fosfolipidy pro injekci

Natrium-oleat

Hydroxid sodny (na tpravu pH)

Tokoferol-alfa

Voda na injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni emulze
Vnitrni obal 2 500 ml

Vnejsi obal 5 x 2 500 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podani.
Pouze pro infuzi do centralni zily.
Pred pouzitim si prectéte pfibalovou informaci.
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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

Vysoky obsah sodiku — dal$i podrobnosti viz ptibalova informace.

8. POUZITELNOST

Po otevieni a smichani mé byt pfipravek pouzit okamzité.
EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovéavejte pfi teploté nad 25 °C.
Chraiite pred mrazem. Pokud dojde k nahodnému zmrazeni, vak zlikvidujte.
Uchovavejte vak v ochranném piebalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

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

Vnitini obal:

Vnéjsi obal: Nepouzitelné 1é¢ivo vratte do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Némecko

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

76/491/16-C

| 13.  CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na Iékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

pouze vnitini obal
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| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se — odtivodnéni pfijato.
| 17.

JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD
<Neuplatiuje se.>

| 18.

JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
<Neuplatiiuje se.>

12



