INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH
ELASTYCZNY WOREK DO INFUZJI Z TRZEMA KOMORAMI — 1250 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lipoflex peri
Emulsja do infuzji

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1250 ml gotowej do uzycia emulsji po zmieszaniu zawartosci trzech komoér zawiera
z tej komory (500 ml):

Glukoza jednowodna 88,00 g
co odpowiada glukozie 80,00 ¢

Sodu diwodorofosforan dwuwodny 1,170 ¢

Cynku octan dwuwodny 6,600 mg

1250 ml gotowej do uzycia emulsji po zmieszaniu zawartosci trzech komor zawiera
z tej komory (250 ml):

Olej sojowy oczyszczony 25,009

Triglicerydy nasyconych kwasow tluszczowych o 25,00 ¢

sredniej dlugosci tancucha

1250 ml gotowej do uzycia emulsji po zmieszaniu zawartosci trzech komor zawiera
z tej komory (500 ml):

Izoleucyna 2,340 ¢
Leucyna 3,130¢
Lizyny chlorowodorek 2,840 ¢

co odpowiada lizynie 2,273 ¢
Metionina 1,960 g
Fenyloalanina 3,510¢9
Treonina 1,820¢
Tryptofan 0,570 ¢g
Walina 2,600 g
Arginina 2,700 g
Histydyny chlorowodorek jednowodny 1,690 g

co odpowiada histydynie 1,251¢
Alanina 48509
Kwas asparaginowy 1,500 g
Kwas glutaminowy 3,500 ¢
Glicyna 1,650 ¢
Prolina 3,400 ¢
Seryna 3,000 ¢
Sodu wodorotlenek 0,800 g
Sodu chlorek 1,081¢g
Sodu octan tréjwodny 0,544 g
Potasu octan 2,943 g
Magnezu octan czterowodny 0,644 g

Wapnia chlorek dwuwodny 044149

08461.0MS1.020D14




Elektrolity:

Sod 50 mmol

Potas 30 mmol
Magnez 3,0 mmol
Wapn 3,0 mmol

Cynk 0,03 mmol
Chlorki 48  mmol

Octan 40  mmol
Fosforan 7,5 mmol
Zawarto$¢ aminokwasow: 40 ¢

Zawarto$¢ azotu: 574

Zawartos¢ weglowodanow: 80 g

Zawartos$¢ thuszczow: 50 g

Energia z thuszczéw 1990 kJ (475 kcal)
Energia z weglowodanow 1340 kJ (320 kcal)
Energia z aminokwasow 670 kJ (160 kcal)
Energia niebiatkowa 3330 kJ (795 kcal)
Energia catkowita 4000 kJ (955 kcal)
Osmolalno$é¢ 950 mOsm/kg
Osmolarnos¢ teoretyczna 840 mOsm/I

pH 50-6,0

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Kwas cytrynowy jednowodny

Glicerol

Fosfolipidy jaja kurzego do wstrzykiwan
Sodu oleinian

all-rac-a-Tokoferol

Woda do wstrzykiwan

4.,  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Emulsja do infuzji
1250 mi

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

(\VA
infuzja do zyly obwodowej lub centralne;j.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.



7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Produkt o duzej zawartosci sodu — wiecej informacji, patrz ulotka.

8. TERMIN WAZNOSCI

Produkt nalezy uzy¢ natychmiast po pierwszym otwarciu i zmieszaniu.

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Nie zamraza¢. Jesli dojdzie do przypadkowego zamrozenia, worek nalezy wyrzucic.
Przechowywa¢ w zewnetrznym ochronnym worku w celu ochrony przed $wiattem.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Niemcy

12.  NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 23559

13. NUMER SERII

Nr serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy stosowany wytgcznie w lecznictwie zamknigtym - Lz



15. INSTRUKCJA UZYCIA

/T

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D
<Nie dotyczy.>
18.

<Nie dotyczy.>

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
PUDELKO TEKTUROWE ZAWIERAJACE 5 ELASTYCZNYCH WORKOW DO INFUZJI Z
TRZEMA KOMORAMI — 1250 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lipoflex peri
Emulsja do infuzji

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1250 ml gotowej do uzycia emulsji po zmieszaniu zawartosci trzech komor zawiera
z gornej komory (500 ml):

Glukoza jednowodna 88,00 g
co odpowiada glukozie 80,00 ¢

Sodu diwodorofosforan dwuwodny 1,170 ¢

Cynku octan dwuwodny 6,600 mg

1250 ml gotowej do uzycia emulsji po zmieszaniu zawartosci trzech komor zawiera
ze $rodkowej komory (250 ml):

Olej sojowy oczyszczony 25,009

Triglicerydy nasyconych kwasow tluszczowych o 25,00 ¢

sredniej dtugosci tancucha

1250 ml gotowej do uzycia emulsji po zmieszaniu zawartosci trzech komor zawiera
z dolnej komory (500 ml):

Izoleucyna 2,340 ¢
Leucyna 3,130¢
Lizyny chlorowodorek 2,840 ¢g

co odpowiada lizynie 2,273 ¢
Metionina 1,960 g
Fenyloalanina 3,510¢9
Treonina 1,820¢g
Tryptofan 0,570 ¢g
Walina 2,600 g
Arginina 2,700 g
Histydyny chlorowodorek jednowodny 1,690 g

co odpowiada histydynie 1,251¢
Alanina 48509
Kwas asparaginowy 1,500 g
Kwas glutaminowy 3,500 ¢
Glicyna 1,650 ¢
Prolina 3,400 ¢
Seryna 3,000 ¢
Sodu wodorotlenek 0,800 g
Sodu chlorek 1,081¢g
Sodu octan tréjwodny 0,544 g
Potasu octan 2,943 g
Magnezu octan czterowodny 0,644 g

Wapnia chlorek dwuwodny 04419




Elektrolity:

Sod 50 mmol

Potas 30 mmol
Magnez 3,0 mmol
Wapn 3,0 mmol

Cynk 0,03 mmol
Chlorki 48  mmol

Octan 40  mmol
Fosforan 7,5 mmol
Zawarto$¢ aminokwasow: 40 ¢

Zawarto$¢ azotu: 574

Zawartos¢ weglowodanow: 80 g

Zawartos$¢ thuszczow: 50 g

Energia z thuszczéw 1990 kJ (475 kcal)
Energia z weglowodanow 1340 kJ (320 kcal)
Energia z aminokwasow 670 kJ (160 kcal)
Energia niebiatkowa 3330 kJ (795 kcal)
Energia catkowita 4000 kJ (955 kcal)
Osmolalno$é¢ 950 mOsm/kg
Osmolarnos¢ teoretyczna 840 mOsm/I

pH 50-6,0

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Kwas cytrynowy jednowodny

Glicerol

Fosfolipidy jaja kurzego do wstrzykiwan
Sodu oleinian

all-rac-a-Tokoferol

Woda do wstrzykiwan

4.,  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Emulsja do infuzji
5x 1250 ml Kod EAN 5909991301040

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie dozylne.
Infuzja do zyty obwodowej lub centralne;.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.



7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Produkt o duzej zawartos$ci sodu — wigcej informacji, patrz ulotka.

8. TERMIN WAZNOSCI

Produkt nalezy uzy¢ natychmiast po pierwszym otwarciu i zmieszaniu.

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Nie zamraza¢. Jesli dojdzie do przypadkowego zamrozenia, worek nalezy wyrzucic.
Przechowywa¢ w zewnetrznym ochronnym worku w celu ochrony przed $wiattem.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Niemcy

12.  NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 23559

13. NUMER SERII

Nr serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy stosowany wylacznie w lecznictwie zamknigtym - Lz.

15. INSTRUKCJA UZYCIA




16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

<Nie dotyczy.>

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

<Nie dotyczy.>



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH
ELASTYCZNY WOREK DO INFUZJI Z TRZEMA KOMORAMI — 1875 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lipoflex peri
Emulsja do infuzji

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1875 ml gotowej do uzycia emulsji po zmieszaniu zawartosci trzech komoér zawiera
z tej komory (750 ml):

Glukoza jednowodna 132,09
co odpowiada glukozie 120,09

Sodu diwodorofosforan dwuwodny 1,755¢

Cynku octan dwuwodny 9,900 mg

1875 ml gotowej do uzycia emulsji po zmieszaniu zawartosci trzech komor zawiera
z tej komory (375 ml):

Olej sojowy oczyszczony 37,509

Triglicerydy nasyconych kwasow tluszczowych o 37,509

sredniej dlugosci tancucha

1875 ml gotowej do uzycia emulsji po zmieszaniu zawartosci trzech komor zawiera
z tej komory (750 ml):

Izoleucyna 3,510¢
Leucyna 4,695 ¢
Lizyny chlorowodorek 4,260 g

co odpowiada lizynie 34109
Metionina 2,940 ¢
Fenyloalanina 5,265 ¢
Treonina 2,730 g
Tryptofan 0,855¢
Walina 3,900 ¢g
Arginina 4,050 g
Histydyny chlorowodorek jednowodny 2,535¢

co odpowiada histydynie 1,876 ¢
Alanina 7,275 9
Kwas asparaginowy 2,250 ¢g
Kwas glutaminowy 5,250 ¢
Glicyna 24759
Prolina 5,100 g
Seryna 4,500 ¢
Sodu wodorotlenek 1,200 g
Sodu chlorek 1,622 g
Sodu octan tréjwodny 0,816 g
Potasu octan 44159
Magnezu octan czterowodny 0,966 g

Wapnia chlorek dwuwodny 0,662 g




Elektrolity:
Sod

Potas
Magnez
Wapn

Cynk
Chlorki
Octan
Fosforan

Zawarto$¢ aminokwasow:
Zawarto$¢ azotu:

Zawartos¢ weglowodanow:

Zawarto$c¢ ttuszczow:

Energia z thuszczéw
Energia z weglowodanow
Energia z aminokwasow
Energia niebiatkowa
Energia catkowita

Osmolalno$¢
Osmolarnos¢ teoretyczna
pH

75 mmol
45 mmol
45 mmol
45 mmol
0,045 mmol
72 mmol
60 mmol
11,25 mmol
60 g
8,6 ¢
120 g
7 g

2985 kJ (715 kcal)
2010 kJ (480 kcal)
1005 kJ (240 kcal)
4995 kJ (1195 kcal)
6000 kJ (1435 kcal)

950 mOsm/kg
840 mOsm/I
50-6,0

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Kwas cytrynowy jednowodny

Glicerol

Fosfolipidy jaja kurzego do wstrzykiwan
Sodu oleinian

all-rac-a-Tokoferol

Woda do wstrzykiwan

4.,  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Emulsja do infuzji
1875 mi

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

(\VA
infuzja do zyly obwodowej lub centralne;j.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.



7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Produkt o duzej zawartosci sodu — wigcej informacji, patrz ulotka.

8. TERMIN WAZNOSCI

Produkt nalezy uzy¢ natychmiast po pierwszym otwarciu i zmieszaniu.

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Nie zamraza¢. Jesli dojdzie do przypadkowego zamrozenia, worek nalezy wyrzucic.
Przechowywa¢ w zewnetrznym ochronnym worku w celu ochrony przed $wiattem.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Niemcy

12.  NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 23559

13. NUMER SERII

Nr serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy stosowany wylacznie w lecznictwie zamknigtym - Lz.



15. INSTRUKCJA UZYCIA

b

-

vin

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D
<Nie dotyczy.>
18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
<Nie dotyczy.>




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH
ELASTYCZNY WOREK DO INFUZJI Z TRZEMA KOMORAMI - 2500 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lipoflex peri
Emulsja do infuzji

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

2500 ml gotowej do uzycia emulsji po zmieszaniu zawartosci trzech komor zawiera
z tej komory (1000 ml):

Glukoza jednowodna 176,09
co odpowiada glukozie 160,09

Sodu diwodorofosforan dwuwodny 2,340 ¢

Cynku octan dwuwodny 13,20 mg

2500 ml gotowej do uzycia emulsji po zmieszaniu zawartosci trzech komor zawiera
z tej komory (500 ml):

Olej sojowy oczyszczony 50,00 g

Triglicerydy nasyconych kwasow tluszczowych o 50,00 g

sredniej dlugosci tancucha

2500 ml gotowej do uzycia emulsji po zmieszaniu zawartosci trzech komor zawiera
z tej komory (1000 ml):

Izoleucyna 4,680 g
Leucyna 6,260 g
Lizyny chlorowodorek 5,680 ¢

co odpowiada lizynie 4,546 ¢
Metionina 3,920 ¢
Fenyloalanina 7,020 g
Treonina 3,640 g
Tryptofan 1,140¢
Walina 5,200 g
Arginina 5,400 ¢
Histydyny chlorowodorek jednowodny 3,380 ¢

co odpowiada histydynie 2,502 g
Alanina 9,700 g
Kwas asparaginowy 3,000 g
Kwas glutaminowy 7,000 g
Glicyna 3,300 ¢
Prolina 6,800 g
Seryna 6,000 g
Sodu wodorotlenek 1,600 g
Sodu chlorek 2,162 g
Sodu octan tréjwodny 1,088 g
Potasu octan 5,886 g
Magnezu octan czterowodny 1,288 g

Wapnia chlorek dwuwodny 0,882 ¢




Elektrolity:
Sod

Potas
Magnez
Wapn

Cynk
Chlorki
Octan
Fosforan

Zawarto$¢ aminokwasow:
Zawarto$¢ azotu:

Zawartos¢ weglowodanow:

Zawarto$c¢ ttuszczow:

Energia z thuszczéw
Energia z weglowodanow
Energia z aminokwasow
Energia niebiatkowa
Energia catkowita

Osmolalno$¢
Osmolarnos¢ teoretyczna
pH

100 mmol
60 mmol
6,0 mmol
6,0 mmol
0,06 mmol
96 mmol
80 mmol
15,0 mmol
80 g
11449

160 g

100 g

3980 kJ (950 kcal)
2680 kJ (640 kcal)
1340 kJ (320 kcal)
6660 kJ (1590 kcal)
8000 kJ (1910 kcal)

950 mOsm/kg
840 mOsm/I
50-6,0

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Kwas cytrynowy jednowodny

Glicerol

Fosfolipidy jaja kurzego do wstrzykiwan

Sodu oleinian
all-rac-a-Tokoferol
Woda do wstrzykiwan

4.,  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Emulsja do infuzji
2500 ml

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

IV,

infuzja do zyly obwodowej lub centralngj.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.




7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Produkt o duzej zawartos$ci sodu — wigcej informacji, patrz ulotka.

8. TERMIN WAZNOSCI

Produkt nalezy uzy¢ natychmiast po pierwszym otwarciu i zmieszaniu.

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Nie zamraza¢. Jesli dojdzie do przypadkowego zamrozenia, worek nalezy wyrzucic.
Przechowywa¢ w zewnetrznym ochronnym worku w celu ochrony przed $wiattem.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Niemcy

12.  NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 23559

13. NUMER SERII

Nr serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy stosowany wylacznie w lecznictwie zamknigtym - Lz.



15. INSTRUKCJA UZYCIA

/T

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D
<Nie dotyczy.>
18.

<Nie dotyczy.>

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
PUDELKO TEKTUROWE ZAWIERAJACE 5 ELASTYCZNYCH WORKOW DO INFUZIJI Z
TRZEMA KOMORAMI — 1875 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lipoflex peri
Emulsja do infuzji

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1875 ml gotowej do uzycia emulsji po zmieszaniu zawartosci trzech komor zawiera
z gornej komory (750 ml):

Glukoza jednowodna 132,09
co odpowiada glukozie 120,09

Sodu diwodorofosforan dwuwodny 1,755¢

Cynku octan dwuwodny 9,900 mg

1875 ml gotowej do uzycia emulsji po zmieszaniu zawartosci trzech komor zawiera
ze srodkowej tej komory (375 ml):

Olej sojowy oczyszczony 37,509

Triglicerydy nasyconych kwasow tluszczowych o 37,509

sredniej dlugosci tancucha

1875 ml gotowej do uzycia emulsji po zmieszaniu zawartosci trzech komor zawiera
z dolnej komory (750 ml):

Izoleucyna 3,510¢
Leucyna 4,695 ¢
Lizyny chlorowodorek 4,260 g

co odpowiada lizynie 34109
Metionina 2,940 ¢
Fenyloalanina 5,265 ¢
Treonina 2,730 g
Tryptofan 0,855¢
Walina 3,900 ¢g
Arginina 4,050 g
Histydyny chlorowodorek jednowodny 2,535¢

co odpowiada histydynie 1,876 ¢
Alanina 7,275 9
Kwas asparaginowy 2,250 ¢g
Kwas glutaminowy 5,250 ¢
Glicyna 24759
Prolina 5,100 g
Seryna 4,500 g
Sodu wodorotlenek 1,200 g
Sodu chlorek 1,622 g
Sodu octan tréjwodny 0,816 g
Potasu octan 44159
Magnezu octan czterowodny 0,966 g

Wapnia chlorek dwuwodny 0,662 g




Elektrolity:
Sod

Potas
Magnez
Wapn

Cynk
Chlorki
Octan
Fosforan

Zawarto$¢ aminokwasow:
Zawarto$¢ azotu:

Zawartos¢ weglowodanow:

Zawarto$c¢ ttuszczow:

Energia z thuszczéw
Energia z weglowodanow
Energia z aminokwasow
Energia niebiatkowa
Energia catkowita

Osmolalno$¢
Osmolarnos¢ teoretyczna
pH

75 mmol
45 mmol
45 mmol
45 mmol
0,045 mmol
72 mmol
60 mmol
11,25 mmol
60 g
8,6 ¢
120 g
7 g

2985 kJ (715 kcal)
2010 kJ (480 kcal)
1005 kJ (240 kcal)
4995 kJ (1195 kcal)
6000 kJ (1435 kcal)

950 mOsm/kg
840 mOsm/I
50-6,0

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Kwas cytrynowy jednowodny

Glicerol

Fosfolipidy jaja kurzego do wstrzykiwan
Sodu oleinian

all-rac-a-Tokoferol

Woda do wstrzykiwan

4.,  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Emulsja do infuzji

5x 1875 ml Kod EAN 5909991301057

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie dozylne.
Infuzja do zyty obwodowej lub centralne;.
Nalezy zapozna¢ sie z trecig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.



7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Produkt o duzej zawartos$ci sodu — wigcej informacji, patrz ulotka.

8. TERMIN WAZNOSCI

Produkt nalezy uzy¢ natychmiast po pierwszym otwarciu i zmieszaniu.

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Nie zamraza¢. Jesli dojdzie do przypadkowego zamrozenia, worek nalezy wyrzucic.
Przechowywa¢ w zewnetrznym ochronnym worku w celu ochrony przed $wiattem.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Niemcy

12.  NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 23559

13. NUMER SERII

Nr serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy stosowany wytgcznie w lecznictwie zamknigtym - Lz,

15. INSTRUKCJA UZYCIA




16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

<Nie dotyczy.>

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

<Nie dotyczy.>



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
PUDELKO TEKTUROWE ZAWIERAJACE 5 ELASTYCZNYCH WORKOW DO INFUZJI Z
TRZEMA KOMORAMI — 2500 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lipoflex peri
Emulsja do infuzji

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

2500 ml gotowej do uzycia emulsji po zmieszaniu zawartosci trzech komor zawiera
z gornej komory (1000 ml):

Glukoza jednowodna 176,09
co odpowiada glukozie 160,09

Sodu diwodorofosforan dwuwodny 2,340 ¢

Cynku octan dwuwodny 13,20 mg

2500 ml gotowej do uzycia emulsji po zmieszaniu zawartosci trzech komor zawiera
ze $rodkowej komory (500 ml):

Olej sojowy oczyszczony 50,00 g

Triglicerydy nasyconych kwasow tluszczowych o 50,00 g

sredniej dlugosci tancucha

2500 ml gotowej do uzycia emulsji po zmieszaniu zawartosci trzech komor zawiera
z dolnej komory (1000 ml):

Izoleucyna 4,680 g
Leucyna 6,260 g
Lizyny chlorowodorek 5,680 ¢

co odpowiada lizynie 4,546 g
Metionina 3,920 ¢
Fenyloalanina 7,020 g
Treonina 3,640 g
Tryptofan 1,140¢
Walina 5,200 g
Arginina 5,400 ¢
Histydyny chlorowodorek jednowodny 3,380 ¢

co odpowiada histydynie 2,502 g
Alanina 9,700 g
Kwas asparaginowy 3,000 g
Kwas glutaminowy 7,000 g
Glicyna 3,300 ¢
Prolina 6,800 g
Seryna 6,000 g
Sodu wodorotlenek 1,600 g
Sodu chlorek 2,162 g
Sodu octan tréjwodny 1,088 g
Potasu octan 5,886 g
Magnezu octan czterowodny 1,288 g

Wapnia chlorek dwuwodny 0,882 ¢




Elektrolity:
Sod

Potas
Magnez
Wapn

Cynk
Chlorki
Octan
Fosforan

Zawarto$¢ aminokwasow:
Zawarto$¢ azotu:

Zawartos¢ weglowodanow:

Zawarto$c¢ ttuszczow:

Energia z thuszczow
Energia z weglowodanow
Energia z aminokwasow
Energia niebiatkowa
Energia catkowita

Osmolalno$¢
Osmolarnos¢ teoretyczna
pH

100 mmol
60 mmol
6,0 mmol
6,0 mmol
0,06 mmol
96 mmol
80 mmol
15,0 mmol
80 g
11449

160 g

100 g

3980 kJ (950 kcal)
2680 kJ (640 kcal)
1340 kJ (320 kcal)
6660 kJ (1590 kcal)
8000 kJ (1910 kcal)

950 mOsm/kg
840 mOsm/I
50-6,0

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Kwas cytrynowy jednowodny

Glicerol

Fosfolipidy jaja kurzego do wstrzykiwan

Sodu oleinian
all-rac-a-Tokoferol
Woda do wstrzykiwan

4.,  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Emulsja do infuzji
5x 2500 ml

Kod EAN 5909991301064

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie dozylne.

Infuzja do zyty obwodowej lub centralne;.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.




7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Produkt o duzej zawartos$ci sodu — wigcej informacji, patrz ulotka.

8. TERMIN WAZNOSCI

Produkt nalezy uzy¢ natychmiast po pierwszym otwarciu i zmieszaniu.

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Nie zamraza¢. Jesli dojdzie do przypadkowego zamrozenia, worek nalezy wyrzucic.
Przechowywa¢ w zewnetrznym ochronnym worku w celu ochrony przed $wiattem.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Niemcy

12.  NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 23559

13. NUMER SERII

Nr serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy stosowany wylacznie w lecznictwie zamknigtym - Lz.

15. INSTRUKCJA UZYCIA




16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

<Nie dotyczy.>

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

<Nie dotyczy.>



