INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

butelka szklana

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lipofundin MCT/LCT 10% (50 mg/ml + 50 mg/ml) emulsja do infuzji

2, ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

1 ml emulsji do infuzji zawiera 50 mg oleju sojowego oczyszczonego oraz 50 mg triglicerydéw
nasyconych kwasow thuszczowych o sredniej dtugosci tancucha.

1 butelka o pojemnosci 100 ml zawiera 5 g oleju sojowego oczyszczonego oraz 5 g triglicerydow
nasyconych kwasow thuszczowych o $redniej dtugosci tancucha.

1 butelka o pojemnosci 250 ml zawiera 12,5 g oleju sojowego oczyszczonego oraz 12,5 g
triglicerydow nasyconych kwasow thuszczowych o $redniej dtugosci fancucha.

1 butelka o pojemnosci 500 ml zawiera 25 g oleju sojowego oczyszczonego oraz 25 g triglicerydow
nasyconych kwasow thuszczowych o sredniej dhugosci tancucha.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Glicerol, lecytyna z jaja, a.-tokoferol, sodu oleinian (do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

emulsja do infuzji

Butelka szklana o poj. 100 ml Kod: 5909990247912
Butelka szklana o poj. 250 ml Kod: 5909990247929
Butelka szklana o poj. 500 ml Kod: 5909990247936

[5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapozna¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Droga podania: infuzja dozylna.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 1. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE




8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Chroni¢ od $wiatta, nie zamrazac.
Nie stosowaé po terminie waznosci.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA,NIEZU’ZYTEGO
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(NUMERY) POZWOLENIA(K) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 2479

[13.  NUMER SERII

Numer serii

14, OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek stosowany wylacznie w lecznictwie zamknigtym - Lz.

|15.  INSTRUKCJA UZYCIA

Podczas stosowania u dzieci w przedziale wiekowym od wcze$niaka do 2 lat emulsj¢ nalezy chronié
przed $wiattem podczas 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



