INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

WOREK PLASTIKOWY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CLINOLEIC 20%, emulsja do infuzji

Olej z oliwek oczyszczony i olej sojowy oczyszczony

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Mieszanina oczyszczonego oleju z oliwek (ok. 80%) i oczyszczonego oleju sojowego (ok. 20%): 200 g/l

Warto$¢ energetyczna: 2000 kcal/l (8,36 MJ/I)

Zawarto$¢ thuszczow (olej z oliwek i olej sojowy): 200 g/l
Osmolarnos¢: 270 mOsm/I

pH: 6-8

Gestosc¢: 0,986

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Fosfolipidy jajeczne do wstrzykiwan, glicerol, sodu oleinian, sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwan

4, POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Emulsja do infuzji.

100 ml Kod: 5909990419197
250 ml Kod: 5909990419203
350 ml Kod: 5909990419241
500 ml Kod: 5909990419289
1000 ml Kod: 5909990419296

Mleczny, jednorodny ptyn.




5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie dozylne.
Do jednorazowego stosowania.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy emulsja jest jednorodna.

Nie wprowadzac¢ lekow lub elektrolitéw bezposrednio do emulsji thuszczowe;j. Jesli produkt jest podawany
jako sktadnik zywienia pozajelitowego, przed podaniem pacjentowi nalezy sprawdzi¢ zgodnos¢
sktadnikéw i stabilno$¢ mieszaniny.

Stosowaé wytacznie gdy kolor wskaznika tlenu na saszetce pochtaniajacej tlen miesci si¢

w dopuszczalnym zakresie.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25 °C.
Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

Przechowywa¢ w opakowaniu ochronnym.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Niezuzyta emulsje i wykorzystany sprzet nalezy wyrzucic.




11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny
Baxter Polska Sp. z o.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

Wytwérca:
Baxter S.A.

Boulevard, Rene Branquart 80,
7860 Lessines, Belgia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9594

| 13.  NUMER SERII

Nr serii

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek stosowany wylacznie w lecznictwie zamknigtym - Lz.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Podczas stosowania u noworodkow i dzieci w wieku ponizej 2 lat, roztwor (w worku i zestawie do
podawania) nalezy chroni¢ przed §wiattem do momentu zakonczenia podawania.

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



