OZNACENI NA OBALU



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabi¢ka — SKLENENE LAHVE 500 ml a 1000 ml

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aminoplasmal 15% infuzni roztok

aminokyseliny

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

Infuzni roztok obsahuje:

isoleucinum
leucinum

lysinum monohydricum
(odp. lysinum)
methioninum
phenylalaninum
threoninum
tryptophanum
valinum

argininum
histidinum
alaninum

glycinum

acidum asparticum
acidum glutamicum
prolinum

serinum

tyrosinum
acetylcysteinum
(odp. cysteinum)

Infuzni roztok obsahuje

isoleucinum
leucinum

lysinum monohydricum
(odp. lysinum)
methioninum
phenylalaninum
threoninum
tryptophanum
valinum

argininum
histidinum
alaninum

glycinum

acidum asparticum
acidum glutamicum
prolinum

serinum

v1ml
5,850 mg
11,400 mg
8,930 mg
(7,950 mg)
5,700 mg
5,700 mg
5,400 mg
2,100 mg
7,200 mg
16,050 mg
5,250 mg
22,350 mg
19,200 mg
7,950 mg
16,200 mg
7,350 mg
3,000 mg
0,500 mg
0,500 mg
(0,370 mg)

v 1 ml
5,850 mg
11,400 mg
8,930 mg
(7,950 mg)
5,700 mg
5,700 mg
5,400 mg
2,100 mg
7,200 mg
16,050 mg
5,250 mg
22,350 mg
19,200 mg
7,950 mg
16,200 mg
7,350 mg
3,000 mg

2

v 500 ml
2925 ¢
5,700 g
4,465 g
3,975 g)
2,850 g
2,850 g
2,700 g
1,050 g
3,600 g
8,025 ¢g
2,625 ¢
11,175 g
9,600 g
3975 ¢
8,100 g
3,675¢g
1,500 g
0,250 g
0,250 g
(0,185 g)

v 1000 ml
5,850 g
11,400 g
8,930 g
(7,950 g)
5,700 g
5,700 g
5,400 g
2,100 g
7,200 g
16,050 g
5,250 g
22350 g
19,200 g
7,950 g
16,200 g
7,350 g
3,000 g




tyrosinum 0,500 mg

acetylcysteinum 0,500 mg
(odp. cysteinum) (0,370 mg)
Elektrolyty

Sodik

Obsah aminokyselin
Obsah dusiku

Energeticka hodnota
Teoretickd osmolarita
Acidit (titrace na pH 7,4)
pH

0,500 g
0,500 g
(0,370 g)

5,3 mmol/l

150 g/1
24,0 g/l

2 505 kJ/1 (600 kcal/l)

1 290 mOsm/1

pribl. 31 mmol NaOH/]
5,7-6,3

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Hydroxid sodny
Monohydrat kyseliny citronové (na tpravu pH)
Voda pro injekci

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok

10 x 500 ml
6 x 1000 ml

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podani.
Pouze pro infuzi do centralni Zily.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

MIMO DOHLED A DOSAH DETI

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pro jednorazové pouziti.

Po pouziti lahev a nespotiebovany obsah zlikvidujte.

Pouzivejte pouze v ptipade, Ze je roztok Ciry a bezbarvy az jemné slamove nazloutly a lahev a jeji

uzaver jsou neposkozené.

AS-15

| 8.  POUZITELNOST




EXP

| 9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrante pied mrazem.
Uchovavani nezfedéného roztoku v chladu, pfi teploté nizs$i nez 15 °C muize vést k tvorbé krystala.

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

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do lékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Némecko

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

76/859/92-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

NevyZzaduje se — odiivodnéni pfijato

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

Neuplatiiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



SKLENENA LAHEV 500 ml a 1000 ml

UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aminoplasmal 15% infuzni roztok

aminokyseliny

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

Infuzni roztok obsahuje

isoleucinum
leucinum

lysinum monohydricum
(odp. lysinum)
methioninum
phenylalaninum
threoninum
tryptophanum
valinum

argininum
histidinum
alaninum

glycinum

acidum asparticum
acidum glutamicum
prolinum

serinum

tyrosinum
acetylcysteinum
(odp. cysteinum)

Infuzni roztok obsahuje

isoleucinum
leucinum

lysinum monohydricum
(odp. lysinum)
methioninum
phenylalaninum
threoninum
tryptophanum
valinum

argininum
histidinum
alaninum

glycinum

acidum asparticum
acidum glutamicum
prolinum

serinum

v1ml
5,850 mg
11,400 mg
8,930 mg
(7,950 mg)
5,700 mg
5,700 mg
5,400 mg
2,100 mg
7,200 mg
16,050 mg
5,250 mg
22,350 mg
19,200 mg
7,950 mg
16,200 mg
7,350 mg
3,000 mg
0,500 mg
0,500 mg
(0,370 mg)

v 1 ml
5,850 mg
11,400 mg
8,930 mg
(7,950 mg)
5,700 mg
5,700 mg
5,400 mg
2,100 mg
7,200 mg
16,050 mg
5,250 mg
22,350 mg
19,200 mg
7,950 mg
16,200 mg
7,350 mg
3,000 mg

5

v 500 ml
2925 ¢
5,700 g
4,465 g
(3,975 g)
2,850 g
2,850 g
2,700 g
1,050 g
3,600 g
8,025 ¢g
2,625 ¢
11,175 g
9,600 g
3975 ¢g
8,100 g
3,675¢g
1,500 g
0,250 g
0,250 g
(0,185 g)

v 1000 ml
5,850 g
11,400 g
8,930 g
(7,950 g)
5,700 g
5,700 g
5,400 g
2,100 g
7,200 g
16,050 g
5,250 g
22350 g
19,200 g
7,950 g
16,200 g
7,350 g
3,000 g




tyrosinum 0,500 mg 0,500 g

acetylcysteinum 0,500 mg 0,500 g

(odp. cysteinum) (0,370 mg) (0,370 g)
Elektrolyty

Sodik 5,3 mmol/l

Obsah aminokyselin 150 g/l

Obsah dusiku 24,0 g/l

Energeticka hodnota 2 505 kJ/1 (600 kcal/l)
Teoretickd osmolarita 1 290 mOsm/1

Acidit (titrace na pH 7,4) pribl. 31 mmol NaOH/I
pH 5,7-6,3

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Hydroxid sodny
Monohydrat kyseliny citronové (na upravu pH)
Voda pro injekci

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok

500 ml
1000 ml

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intravenézni podani.
Pouze pro infuzi do centralni Zily.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6.  ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DET]

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pro jednorazové pouziti.

Po pouziti lahev a nespotiebovany obsah zlikvidujte.

Pouzivejte pouze v ptipade, Ze je roztok Ciry a bezbarvy az jemné slamove nazloutly a lahev a jeji
uzaver jsou neposkozené.

AS-15

8. POUZITELNOST

EXP



| 9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrante pied mrazem.
Uchovavani nezfedéného roztoku v chladu, pfi teploté niz§i nez 15 °C mtize vést k tvorbé krystala.

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

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Némecko

| 12. REGISTRACNI CiSLO /CiSLA

76/859/92-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

NevyZzaduje se — odiivodnéni pfijato

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




