INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ZEWNETRZNE PUDELKO TEKTUROWE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lipidem, 200 mg/ml, emulsja do infuzji

triglicerydy nasyconych kwasow ttuszczowych o $redniej dugosci tancucha / olej sojowy oczyszczony /
omega-3-kwasow triglicerydy

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 000 ml zawiera:

Trjglicerydy nasyconych kwasoéw thuszczowych

o $redniej dlugosci tancucha 100,0 g
Olej sojowy oczyszczony 80,0g
Omega-3-kwasow triglicerydy 20,09
Warto$¢ energetyczna 7990 kJ/l = 1 910 kcal/l
Osmolalno$¢: ok. 410 mOsm/kg

pH: 6,0-8,5

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

glicerol, fosfolipidy z jaja kurzego do wstrzykiwan, all-rac-a-tokoferol, sodu oleinian, sodu wodorotlenek
(do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.
Lek zawiera sod.

| 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Emulsja do infuzji

Karton zewngtrzny:
10 x 100 ml

1 %250 ml

10 x 250 ml

1 x 500 ml

10 x 500 ml

1 x1000ml

6 x 1000 ml

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie dozylne
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Wytacznie do jednorazowego uzycia.
Wszelkie niezuzyte resztki emulsji nalezy wyrzucic.

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:
Po pierwszym otwarciu opakowania produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Nie zamraza¢. W razie przypadkowego zamrozenia wyrzuci¢ pojemnik.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

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
34209 Melsungen
Niemcy

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 22274

13. NUMER SERII

Lot:

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lz- produkt leczniczy stosowany wylacznie w lecznictwie zamknigtym

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA
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Podczas stosowania u noworodkow i dzieci w wieku ponizej 2 lat, roztwor (w butelce i zestawie do
podawania) nalezy chroni¢ przed swiattem do momentu zakonczenia podawania.

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.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

BUTELKI SZKLANE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lipidem, 200 mg/ml, emulsja do infuzji

triglicerydy nasyconych kwasow thuszczowych o $redniej dtugosci tancucha / olej sojowy oczyszczony /
omega-3-kwasow triglicerydy

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 000 ml zawiera:

Trjglicerydy nasyconych kwasow tluszczowych

o $redniej dlugosci tancucha 100,0 ¢
Olej sojowy oczyszczony 80,0g
Omega-3-kwasow triglicerydy 20,09
Wartos¢ energetyczna 7990 kJ/l = 1 910 kcal/l
Osmolalno$¢: ok. 410 mOsm/kg

pH: 6,0-8,5

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

glicerol, fosfolipidy z jaja kurzego do wstrzykiwan, all-rac-a-tokoferol, sodu oleinian, sodu wodorotlenek
(do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.
Lek zawiera sod.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Emulsja do infuzji

Butelki szklane:
100 ml

250 ml

500 ml

1000 mi

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

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

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI
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Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Wytacznie do jednorazowego uzycia.
Wszelkie niezuzyte resztki emulsji nalezy wyrzucic.

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:
Po pierwszym otwarciu opakowania produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Nie zamraza¢. W razie przypadkowego zamrozenia wyrzuci¢ pojemnik.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

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
34209 Melsungen
Niemcy

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 22274

13. NUMER SERII

Lot:

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lz- produkt leczniczy stosowany wylacznie w lecznictwie zamknigtym

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Podczas stosowania u noworodkow i dzieci w wieku ponizej 2 lat, roztwdr (w butelce i zestawie do
podawania) nalezy chroni¢ przed $wiattem do momentu zakonczenia podawania.
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16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

<Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.>
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