UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Vnéjsi karton

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Lipoplus 20% infuzni emulze

triglycerida saturata media/sojae oleum raffinatum/omega-3 acidorum triglycerida

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1000 ml obsahuje:

triglycerida saturata media 100,0¢g
sojae oleum raffinatum 80,09
omega-3 acidorum triglycerida 20,0¢
Energie: 7990 kJ/l = 1910 kcal/l
Osmolalita: cca 410 mosmol/kg

pH: 6,0-8,5

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Glycerol, vaje¢né fosfolipidy pro injekci, tokoferol-alfa, natrium-oleét, hydroxid sodny (na ipravu
pH), voda pro injekci.
Obsahuje sodik.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni emulze

10 x 100 ml
1 x 250 ml
10 x 250 ml
1 x 500 ml
10 x 500 ml
1 x 1000 ml
6 x 1000 ml

|5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podani
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

Pouze pro jednorazové pouziti.



Veskera nepouzita emulze musi byt zlikvidovana.

| 8. POUZITELNOST

EXP
Po prvnim otevieni ptipravek okamzité pouzijte.

| 9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Chraite pfed mrazem. V pfipad€ neumyslného zmrazeni baleni zlikvidujte.
Uchovavejte v plivodnim baleni, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

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

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Némecko

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg. ¢.: 76/199/04-C

| 13.  CISLO SARZE

Lot

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na 1ékarsky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

Pti pouziti u novorozenct a déti mladsich 2 let je roztok (v lahvich a setech pro podavani) tfeba
chrénit pred svétlem, dokud neni podani dokonceno.

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

<Nevyzaduje se — odivodnéni ptijato.>

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Sklenéna lahev

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Lipoplus 20% infuzni emulze

triglycerida saturata media/sojae oleum raffinatum/omega-3 acidorum triglycerida

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1000 ml obsahuje:

triglycerida saturata media 100,0¢g
sojae oleum raffinatum 80,09
omega-3 acidorum triglycerida 20,0¢
Energie: 7990 kJ/l = 1910 kcal/l
Osmolalita: cca 410 mosmol/kg

pH: 6,0-8,5

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Glycerol, vaje¢né fosfolipidy pro injekci, tokoferol-alfa, natrium-oleét, hydroxid sodny (na Gpravu
pH), voda pro injekci.
Obsahuje sodik.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni emulze

100 ml
250 ml
500 ml
1000 ml

|5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraveno6zni podani
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

Pouze pro jednorazové pouziti.
Veskera nepouzita emulze musi byt zlikvidovana.

8.  POUZITELNOST




EXP
Po prvnim otevfeni ptipravek okamzité pouzijte.

| 9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chrante pred mrazem. V piipadé neimyslného zmrazeni baleni zlikvidujte.
Uchovavejte v piivodnim baleni, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

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

Reg. ¢.: 76/199/04-C

| 13.  CISLO SARZE

Lot

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na 1ékarsky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

Pti pouziti u novorozenct a déti mladSich 2 let je roztok (v lahvich a setech pro podavani) tieba
chrénit pred svétlem, dokud neni podani dokonéeno.

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

<Nevyzaduje se — odiivodnéni piijato. >

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




