UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

Sklenéné lahve (100 ml, 250 ml, 500 ml, 10 x 100 ml, 10 x 250 ml, 10 x 500 ml)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Nutramin VLI infuzni roztok

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1000 ml infuzniho roztoku obsahuje:

Valin 10,00 g

Leucin 12,77 g
Isoleucin 722 ¢

Celkovy obsah aminokyselin 30,0 g/

Celkovy obsah dusiku 3,3 g/l
Teoreticka osmolarita cca 242 mosmol/l
Energeticka hodnota 523 ki

pH 5,0-7,0

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: disiti¢itan sodny (E 223), hydroxid sodny (na upravu pH) a voda pro injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok

100 ml, 250 ml, 500 ml, 10 x 100 ml, 10 x 250 ml, 10 x 500 ml

B 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

Obsah lahve musi byt spotfebovan béhem jedné aplikace!
Pted pouzitim protiepat! Lze pouzit pouze Ciré roztoky!

| 8. POUZITELNOST




EXP

Ptipravek musi byt pouzit okamzité po prvnim otevieni/rekonstituci/nafedéni.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v puvodnim obalu, aby byl 1é¢ivy piipravek chranén pied
svétlem. 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 s. r. 0., Na Strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceské republika

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

Reg.c.: 76/018/00-C

13.  CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

|15. NAVOD K POUZITI

Pfi pouziti u novorozenct a déti mladsich 2 let je roztok (ve vacich a setech pro podavani) tieba chranit
pted 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

Neuplatiiuje se.



