INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Tekturowe pudelko (5 x 1000 ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Olimel N9E, emulsja do infuz;ji

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1000 ml

27,5% roztwor glukozy 400 ml

14,2% roztwor aminokwasow 400 ml

20% emulsja ttuszczowa 200 ml

Sktad 1000 ml po zmieszaniu:

Oczyszczony olej z oliwek + oczyszczony olej sojowy? 40,00 g
Alanina 824 ¢
Arginina 558¢g
Kwas asparaginowy 1,65¢g
Kwas glutaminowy 2,84 ¢
Glicyna 395¢
Histydyna 340 g
Izoleucyna 2,84 g
Leucyna 395¢
Lizyna 4,48 g
(co odpowiada octanowi lizyny) (6,32 g)
Metionina 2,84 ¢g
Fenyloalanina 395¢g
Prolina 340 g
Seryna 225¢
Treonina 2,84 ¢g
Tryptofan 095¢g
Tyrozyna 0,15¢
Walina 3,64 ¢
Sodu octan trojwodny 1,50 g
Sodu glicerofosforan uwodniony 3,67¢g
Potasu chlorek 224 ¢
Magnezu chlorek szesciowodny 0,81¢g
Wapnia chlorek dwuwodny 0,52 g
Glukoza 110,00 g
(co odpowiada glukozie jednowodnej) (121,00 g)

a: Mieszanina oczyszczonego oleju z oliwek (ok. 80%) i1 oczyszczonego oleju sojowego (ok. 20%), co
odpowiada stosunkowi niezbednych kwasoéw thuszczowych do catkowitej zawartosci kwasow thuszczowych
rownemu 20%.




1000 ml gotowej mieszaniny dostarcza:

Thuszcze 40 ¢g
Aminokwasy 569 ¢
Azot 90¢g
Glukoza 110,0 g
Warto$¢ energetyczna:

Calkowita wartos$¢ energetyczna w przyblizeniu 1070 kcal
Wartos$¢ energetyczna niebiatkowa 840 kcal
Wartos¢ energetyczna glukozy 440 kcal
Warto$¢ energetyczna thuszczow ? 400 kcal
Stosunek: warto$¢ energetyczna niebiatkowa / azot 93 kcal/g
Stosunek: warto$¢ energetyczna glukoza / thuszcze 52/48
Thuszcze / catkowita ilos¢ kalorii 37%
Elektrolity:

Sod 35,0 mmol
Potas 30,0 mmol
Magnez 4,0 mmol
Wapn 3,5 mmol
Fosforany 15,0 mmol
Octany 54 mmol
Chlorki 45 mmol
pH 6,4
Osmolarnos¢ 1310 mOsm/1

a: w tym wartos$¢ energetyczna z oczyszczonych fosfolipidéw z jaja kurzego
b: w tym fosforany dostarczone z emulsji thuszczowej

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Komora zawierajaca emulsje¢ thuszczowa:
Oczyszczone fosfolipidy z jaja kurzego, glicerol, sodu oleinian, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH),
woda do wstrzykiwan

Komora zawierajaca roztwor aminokwasow z elektrolitami:
Kwas octowy lodowaty (do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan

Komora zawierajaca roztwor glukozy i wapnia:
Kwas solny (do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Po zmieszaniu:
Emulsja do infuzji

5 x 1000 ml w trojkomorowym worku numer GTIN:

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie dozylne do zyty centralne;j.
Wylacznie do jednorazowego stosowania.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.



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

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Zawiera elektrolity. Produkt jalowy.

Nie podawac¢ przed, w trakcie lub po podaniu krwi przez ten sam zestaw do infuzji.

Stosowaé wylacznie, gdy roztwory aminokwasow i glukozy sa przezroczyste, emulsja thuszczowa i
mieszanina po zmieszaniu sg jednorodne i 0 mlecznym wygladzie, a pojemnik nie jest uszkodzony.
Nie podigczac seryjnie.

Nie podawaé przed rozerwaniem spawoOw 1 wymieszaniem zawarto$ci 3 komor. Po zmieszaniu
niezwlocznie poda¢ produkt.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazn.:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w opakowaniu ochronnym.

Po zmieszaniu

Zaleca si¢ zastosowanie leku natychmiast po rozerwaniu spawow rozdzielajacych 3 komory worka.
Jednakze, wykazano ze gotowa emulsja zachowuje stabilno$¢ przez maksymalnie 7 dni (w
temperaturze od 2°C do 8°C) i nastgpnie przez maksymalnie 48 godzin w temperaturze
nieprzekraczajacej 25°C.

Po wprowadzeniu dodatkowych sktadnikdéw (elektrolitow, pierwiastkow sladowych 1 witamin)
Wykazano, ze po wprowadzeniu dodatkowych sktadnikow gotowa mieszanina zachowuje stabilnos¢
przez 7 dni (w temperaturze od 2°C do 8°C) i nastgpnie przez 48 godzin w temperaturze
nieprzekraczajacej 25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, gotowa mieszaning nalezy uzy¢ natychmiast po
wprowadzeniu dodatkowego sktadnika. Jezeli leku nie uzyje si¢ natychmiast, za czas i warunki
przechowywania po zmieszaniu az do momentu podania odpowiedzialny jest uzytkownik. Nie nalezy
jednak przekracza¢ 24 godzin w temperaturze od 2°C do 8 °C, chyba ze dodatkowe sktadniki
wprowadzano w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

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

Niezuzyty roztwor, odpady oraz caty uzyty sprzet nalezy zniszczy¢.




11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

Wytwoérca:
BAXTER S.A.

Boulevard Rene Branquart, 80
7860 Lessines, Belgia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 16613

13. NUMER SERII

Seria nr:

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - lek wydawany na receptg.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Nie dotyczy

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 CZY.OWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Tekturowe pudelko (6 x 1000 ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Olimel N9E, emulsja do infuz;ji

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1000 ml

27,5% roztwor glukozy 400 ml

14,2% roztwor aminokwasow 400 ml

20% emulsja ttuszczowa 200 ml

Sktad 1000 ml po zmieszaniu:

Oczyszczony olej z oliwek + oczyszczony olej sojowy? 40,00 g
Alanina 824 ¢
Arginina 558¢g
Kwas asparaginowy 1,65¢g
Kwas glutaminowy 2,84 ¢
Glicyna 395¢
Histydyna 340 g
Izoleucyna 2,84 g
Leucyna 395¢
Lizyna 4,48 g
(co odpowiada octanowi lizyny) (6,32 g)
Metionina 2,84 ¢g
Fenyloalanina 395¢g
Prolina 340 g
Seryna 225¢
Treonina 2,84 ¢g
Tryptofan 095¢g
Tyrozyna 0,15¢
Walina 3,64 ¢
Sodu octan trojwodny 1,50 g
Sodu glicerofosforan uwodniony 3,67¢g
Potasu chlorek 224 ¢
Magnezu chlorek szesciowodny 0,81¢g
Wapnia chlorek dwuwodny 0,52 g
Glukoza 110,00 g
(co odpowiada glukozie jednowodnej) (121,00 g)

a: Mieszanina oczyszczonego oleju z oliwek (ok. 80%) i1 oczyszczonego oleju sojowego (ok. 20%), co
odpowiada stosunkowi niezbednych kwasoéw thuszczowych do catkowitej zawartosci kwasow thuszczowych
rownemu 20%.




1000 ml gotowej mieszaniny dostarcza:

Thuszcze 40 ¢g
Aminokwasy 569 ¢
Azot 90¢g
Glukoza 110,0 g
Warto$¢ energetyczna:

Calkowita wartos$¢ energetyczna w przyblizeniu 1070 kcal
Wartos$¢ energetyczna niebiatkowa 840 kcal
Wartos¢ energetyczna glukozy 440 kcal
Warto$¢ energetyczna thuszczow ? 400 kcal
Stosunek: warto$¢ energetyczna niebiatkowa / azot 93 kcal/g
Stosunek: warto$¢ energetyczna glukoza / thuszcze 52/48
Thuszcze / catkowita ilos¢ kalorii 37%
Elektrolity:

Sod 35,0 mmol
Potas 30,0 mmol
Magnez 4,0 mmol
Wapn 3,5 mmol
Fosforany 15,0 mmol
Octany 54 mmol
Chlorki 45 mmol
pH 6,4
Osmolarnos¢ 1310 mOsm/1

a: w tym wartos$¢ energetyczna z oczyszczonych fosfolipidéw z jaja kurzego
b: w tym fosforany dostarczone z emulsji thuszczowej

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Komora zawierajaca emulsje¢ thuszczowa:
Oczyszczone fosfolipidy z jaja kurzego, glicerol, sodu oleinian, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH),
woda do wstrzykiwan

Komora zawierajaca roztwor aminokwasow z elektrolitami:
Kwas octowy lodowaty (do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan

Komora zawierajaca roztwor glukozy i wapnia:
Kwas solny (do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Po zmieszaniu:
Emulsja do infuzji

6 x 1000 ml w trojkomorowym worku numer GTIN: 5909990774951

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie dozylne do zyty centralne;j.
Wylacznie do jednorazowego stosowania.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.



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

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Zawiera elektrolity. Produkt jalowy.

Nie podawac¢ przed, w trakcie lub po podaniu krwi przez ten sam zestaw do infuzji.

Stosowaé wylacznie, gdy roztwory aminokwasow i glukozy sa przezroczyste, emulsja thuszczowa i
mieszanina po zmieszaniu sg jednorodne i 0 mlecznym wygladzie, a pojemnik nie jest uszkodzony.
Nie podigczac seryjnie.

Nie podawaé przed rozerwaniem spawoOw 1 wymieszaniem zawarto$ci 3 komor. Po zmieszaniu
niezwlocznie poda¢ produkt.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazn.:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w opakowaniu ochronnym.

Po zmieszaniu

Zaleca si¢ zastosowanie leku natychmiast po rozerwaniu spawow rozdzielajacych 3 komory worka.
Jednakze, wykazano ze gotowa emulsja zachowuje stabilno$¢ przez maksymalnie 7 dni (w
temperaturze od 2°C do 8°C) i nastgpnie przez maksymalnie 48 godzin w temperaturze
nieprzekraczajacej 25°C.

Po wprowadzeniu dodatkowych sktadnikdéw (elektrolitow, pierwiastkow sladowych 1 witamin)
Wykazano, ze po wprowadzeniu dodatkowych sktadnikow gotowa mieszanina zachowuje stabilnos¢
przez 7 dni (w temperaturze od 2°C do 8°C) i nastgpnie przez 48 godzin w temperaturze
nieprzekraczajacej 25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, gotowa mieszaning nalezy uzy¢ natychmiast po
wprowadzeniu dodatkowego sktadnika. Jezeli leku nie uzyje si¢ natychmiast, za czas i warunki
przechowywania po zmieszaniu az do momentu podania odpowiedzialny jest uzytkownik. Nie nalezy
jednak przekracza¢ 24 godzin w temperaturze od 2°C do 8 °C, chyba ze dodatkowe sktadniki
wprowadzano w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

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

Niezuzyty roztwor, odpady oraz caty uzyty sprzet nalezy zniszczy¢.




11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

Wytwoérca:
BAXTER S.A.

Boulevard Rene Branquart, 80
7860 Lessines, Belgia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 16613

13. NUMER SERII

Seria nr:

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - lek wydawany na receptg.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Nie dotyczy

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 CZY.OWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Tekturowe pudelko (4 x 1500 ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Olimel N9E, emulsja do infuz;ji

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1500 ml
27,5% roztwor glukozy 600 ml
14,2% roztwor aminokwasow 600 ml
20% emulsja ttuszczowa 300 ml
Sktad 1500 ml po zmieszaniu:
Oczyszczony olej z oliwek + oczyszczony olej sojowy? 60,00 g
Alanina 12,36 g
Arginina 837¢
Kwas asparaginowy 247 g
Kwas glutaminowy 427 ¢
Glicyna 592¢g
Histydyna 5,09 ¢g
Izoleucyna 427 g
Leucyna 592¢g
Lizyna 6,72 g
(co odpowiada octanowi lizyny) 9,48 g)
Metionina 427 g
Fenyloalanina 592 ¢
Prolina 5,09 ¢g
Seryna 337¢g
Treonina 427 g
Tryptofan 1,42 ¢
Tyrozyna 0,22 ¢
Walina 547¢g
Sodu octan trojwodny 224 ¢
Sodu glicerofosforan uwodniony 551¢g
Potasu chlorek 335¢g
Magnezu chlorek szesciowodny 1,22 ¢
Wapnia chlorek dwuwodny 0,77 g
Glukoza 165,00 g
(co odpowiada glukozie jednowodnej) (181,5 g)

a: Mieszanina oczyszczonego oleju z oliwek (ok. 80%) i1 oczyszczonego oleju sojowego (ok. 20%), co
odpowiada stosunkowi niezbednych kwasoéw thuszczowych do catkowitej zawartosci kwasow thuszczowych
rownemu 20%.




1500 ml gotowej mieszaniny dostarcza:

Thuszcze 60 g
Aminokwasy 854 ¢
Azot 135¢
Glukoza 1650 g
Warto$¢ energetyczna:

Calkowita wartos$¢ energetyczna w przyblizeniu 1600 kcal
Wartos$¢ energetyczna niebiatkowa 1260 kcal
Wartos¢ energetyczna glukozy 660 kcal
Warto$¢ energetyczna thuszczow ? 600 kcal
Stosunek: warto$¢ energetyczna niebiatkowa / azot 93 kcal/g
Stosunek: warto$¢ energetyczna glukoza / thuszcze 52/48
Thuszcze / catkowita ilos¢ kalorii 37%
Elektrolity:

Sod 52,5 mmol
Potas 45,0 mmol
Magnez 6,0 mmol
Wapn 5,3 mmol
Fosforany 22,5 mmol
Octany 80 mmol
Chlorki 68 mmol
pH 6,4
Osmolarnos¢ 1310 mOsm/1

a: w tym wartos$¢ energetyczna z oczyszczonych fosfolipidéw z jaja kurzego
b: w tym fosforany dostarczone z emulsji thuszczowej

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Komora zawierajaca emulsje¢ thuszczowa:
Oczyszczone fosfolipidy z jaja kurzego, glicerol, sodu oleinian, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH),
woda do wstrzykiwan

Komora zawierajaca roztwor aminokwasow z elektrolitami:
Kwas octowy lodowaty (do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan

Komora zawierajaca roztwor glukozy i wapnia:
Kwas solny (do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Po zmieszaniu:
Emulsja do infuzji

4 x 1500 ml w tréjkomorowym worku numer GTIN: 5909990774968

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie dozylne do zyty centralne;j.
Wylacznie do jednorazowego stosowania.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w niewidocznym i miejscu niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Zawiera elektrolity.

Produkt jatowy.

Nie podawac¢ przed, w trakcie lub po podaniu krwi przez ten sam zestaw do infuzji.

Stosowac¢ wylacznie, gdy roztwory aminokwasow i glukozy sg przezroczyste, emulsja thuszczowa i
mieszanina po zmieszaniu sg jednorodne i 0 mlecznym wygladzie, a pojemnik nie jest uszkodzony.
Nie podtaczaé seryjnie.

Nie podawaé przed rozerwaniem spawoOw 1 wymieszaniem zawarto$ci 3 komor. Po zmieszaniu
niezwlocznie poda¢ produkt.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazn.:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w opakowaniu ochronnym.

Po zmieszaniu

Zaleca si¢ zastosowanie leku natychmiast po rozerwaniu spawow rozdzielajacych 3 komory worka.
Jednakze, wykazano ze gotowa emulsja zachowuje stabilno$¢ przez maksymalnie 7 dni (w
temperaturze od 2°C do 8°C) i nastgpnie przez maksymalnie 48 godzin w temperaturze
nieprzekraczajacej 25°C.

Po wprowadzeniu dodatkowych sktadnikdéw (elektrolitow, pierwiastkoOw sladowych 1 witamin)
Wykazano, ze po wprowadzeniu dodatkowych sktadnikéw gotowa mieszanina zachowuje stabilnos¢
przez 7 dni (w temperaturze od 2°C do 8°C) i nastgpnie przez 48 godzin w temperaturze
nieprzekraczajacej 25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, gotowa mieszaning nalezy uzy¢ natychmiast po
wprowadzeniu dodatkowego sktadnika. Jezeli leku nie uzyje si¢ natychmiast, za czas i warunki
przechowywania po zmieszaniu az do momentu podania odpowiedzialny jest uzytkownik. Nie nalezy
jednak przekracza¢ 24 godzin w temperaturze od 2°C do 8 °C, chyba ze dodatkowe sktadniki
wprowadzano w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

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

Niezuzyty roztwor, odpady oraz caty uzyty sprzet nalezy zniszczyc.

11




11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

Wytwoérca:
BAXTER S.A.

Boulevard Rene Branquart, 80
7860 Lessines, Belgia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 16613

13. NUMER SERII

Seria nr:

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - lek wydawany na receptg.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Nie dotyczy

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 CZL.OWIEKA

Nie dotyczy.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Tekturowe pudelko (5 x 1500 ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Olimel N9E, emulsja do infuz;ji

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1500 ml
27,5% roztwor glukozy 600 ml
14,2% roztwor aminokwasow 600 ml
20% emulsja ttuszczowa 300 ml
Sktad 1500 ml po zmieszaniu:
Oczyszczony olej z oliwek + oczyszczony olej sojowy? 60,00 g
Alanina 12,36 g
Arginina 837¢
Kwas asparaginowy 247 g
Kwas glutaminowy 427 ¢
Glicyna 592¢g
Histydyna 5,09 ¢g
Izoleucyna 427 g
Leucyna 592¢g
Lizyna 6,72 g
(co odpowiada octanowi lizyny) 9,48 g)
Metionina 427 g
Fenyloalanina 592 ¢
Prolina 5,09 ¢g
Seryna 337¢g
Treonina 427 g
Tryptofan 1,42 ¢
Tyrozyna 0,22 ¢
Walina 547¢g
Sodu octan trojwodny 224 ¢
Sodu glicerofosforan uwodniony 551¢g
Potasu chlorek 335¢g
Magnezu chlorek szesciowodny 1,22 ¢
Wapnia chlorek dwuwodny 0,77 g
Glukoza 165,00 g
(co odpowiada glukozie jednowodnej) (181,5 g)

a: Mieszanina oczyszczonego oleju z oliwek (ok. 80%) i1 oczyszczonego oleju sojowego (ok. 20%), co
odpowiada stosunkowi niezbednych kwasoéw thuszczowych do catkowitej zawartosci kwasow thuszczowych
rownemu 20%.
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1500 ml gotowej mieszaniny dostarcza:

Thuszcze 60 g
Aminokwasy 854 ¢
Azot 135¢
Glukoza 1650 g
Warto$¢ energetyczna:

Calkowita wartos$¢ energetyczna w przyblizeniu 1600 kcal
Wartos$¢ energetyczna niebiatkowa 1260 kcal
Wartos¢ energetyczna glukozy 660 kcal
Warto$¢ energetyczna thuszczow ? 600 kcal
Stosunek: warto$¢ energetyczna niebiatkowa / azot 93 kcal/g
Stosunek: warto$¢ energetyczna glukoza / thuszcze 52/48
Thuszcze / catkowita ilos¢ kalorii 37%
Elektrolity:

Sod 52,5 mmol
Potas 45,0 mmol
Magnez 6,0 mmol
Wapn 5,3 mmol
Fosforany 22,5 mmol
Octany 80 mmol
Chlorki 68 mmol
pH 6,4
Osmolarnos¢ 1310 mOsm/1

a: w tym wartos$¢ energetyczna z oczyszczonych fosfolipidéw z jaja kurzego
b: w tym fosforany dostarczone z emulsji thuszczowej

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Komora zawierajaca emulsje¢ thuszczowa:
Oczyszczone fosfolipidy z jaja kurzego, glicerol, sodu oleinian, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH),
woda do wstrzykiwan

Komora zawierajaca roztwor aminokwasow z elektrolitami:
Kwas octowy lodowaty (do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan

Komora zawierajaca roztwor glukozy i wapnia:
Kwas solny (do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Po zmieszaniu:
Emulsja do infuzji

5 x 1500 ml w trojkomorowym worku numer GTIN: 5909991576127

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie dozylne do zyty centralne;j.
Wylacznie do jednorazowego stosowania.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w niewidocznym i miejscu niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Zawiera elektrolity.

Produkt jatowy.

Nie podawac¢ przed, w trakcie lub po podaniu krwi przez ten sam zestaw do infuzji.

Stosowac¢ wylacznie, gdy roztwory aminokwasow i glukozy sg przezroczyste, emulsja thuszczowa i
mieszanina po zmieszaniu sg jednorodne i 0 mlecznym wygladzie, a pojemnik nie jest uszkodzony.
Nie podtaczaé seryjnie.

Nie podawaé przed rozerwaniem spawoOw 1 wymieszaniem zawarto$ci 3 komor. Po zmieszaniu
niezwlocznie poda¢ produkt.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazn.:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w opakowaniu ochronnym.

Po zmieszaniu

Zaleca si¢ zastosowanie leku natychmiast po rozerwaniu spawow rozdzielajacych 3 komory worka.
Jednakze, wykazano ze gotowa emulsja zachowuje stabilno$¢ przez maksymalnie 7 dni (w
temperaturze od 2°C do 8°C) i nastgpnie przez maksymalnie 48 godzin w temperaturze
nieprzekraczajacej 25°C.

Po wprowadzeniu dodatkowych sktadnikdéw (elektrolitow, pierwiastkoOw sladowych 1 witamin)
Wykazano, ze po wprowadzeniu dodatkowych sktadnikéw gotowa mieszanina zachowuje stabilnos¢
przez 7 dni (w temperaturze od 2°C do 8°C) i nastgpnie przez 48 godzin w temperaturze
nieprzekraczajacej 25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, gotowa mieszaning nalezy uzy¢ natychmiast po
wprowadzeniu dodatkowego sktadnika. Jezeli leku nie uzyje si¢ natychmiast, za czas i warunki
przechowywania po zmieszaniu az do momentu podania odpowiedzialny jest uzytkownik. Nie nalezy
jednak przekracza¢ 24 godzin w temperaturze od 2°C do 8 °C, chyba ze dodatkowe sktadniki
wprowadzano w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

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

Niezuzyty roztwor, odpady oraz caty uzyty sprzet nalezy zniszczyc.
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11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

Wytwoérca:
BAXTER S.A.

Boulevard Rene Branquart, 80
7860 Lessines, Belgia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 16613

13. NUMER SERII

Seria nr:

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - lek wydawany na receptg.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Nie dotyczy

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 CZL.OWIEKA

Nie dotyczy.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Tekturowe pudetko (4 x 2000 ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Olimel N9E, emulsja do infuzji

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

2000 ml
27,5% roztwor glukozy 800 ml
14,2% roztwor aminokwasow 800 ml
20% emulsja ttuszczowa 400 ml
Sktad 2000 ml po zmieszaniu:
Oczyszczony olej z oliwek + oczyszczony olej sojowy? 80,00 g
Alanina 16,48 g
Arginina 11,16 g
Kwas asparaginowy 330 ¢g
Kwas glutaminowy 5,69 g
Glicyna 7,90 g
Histydyna 6,79 g
Izoleucyna 5,69 g
Leucyna 7,90 g
Lizyna 8,96 g
(co odpowiada octanowi lizyny) (12,64 g)
Metionina 5,69 g
Fenyloalanina 7,90 g
Prolina 6,79 g
Seryna 450¢g
Treonina 5,69 g
Tryptofan 1,90 g
Tyrozyna 0,30 g
Walina 7,29 g
Sodu octan trojwodny 2,99 ¢
Sodu glicerofosforan uwodniony 7,34 ¢
Potasu chlorek 4,47 ¢
Magnezu chlorek szesciowodny 1,62 g
Wapnia chlorek dwuwodny 1,03 g
Glukoza 220,00 g
(co odpowiada glukozie jednowodnej) (242,00 g)

a: Mieszanina oczyszczonego oleju z oliwek (ok. 80%) i oczyszczonego oleju sojowego (ok. 20%), co
odpowiada stosunkowi niezbgdnych kwasow tluszczowych do catkowitej zawartosci kwasow ttuszczowych
roéwnemu 20%.
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2000 ml gotowej mieszaniny dostarcza:

Thuszcze 80 g
Aminokwasy 1139¢g
Azot 180¢g
Glukoza 220,0 g
Warto$¢ energetyczna:

Calkowita wartos$¢ energetyczna w przyblizeniu 2140 kcal
Wartos$¢ energetyczna niebiatkowa 1680 kcal
Wartos¢ energetyczna glukozy 880 kcal
Warto$¢ energetyczna thuszczow ? 800 kcal
Stosunek: warto$¢ energetyczna niebiatkowa / azot 93 kcal/g
Stosunek: warto$¢ energetyczna glukoza / thuszcze 52/48
Thuszcze / catkowita ilos¢ kalorii 37%
Elektrolity:

Sod 70,0 mmol
Potas 60,0 mmol
Magnez 8,0 mmol
Wapn 7,0 mmol
Fosforany 30,0 mmol
Octany 107 mmol
Chlorki 90 mmol
pH 6,4
Osmolarnos¢ 1310 mOsm/1

a: w tym wartos$¢ energetyczna z oczyszczonych fosfolipidéw z jaja kurzego
b: w tym fosforany dostarczone z emulsji thuszczowej

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Komora zawierajaca emulsje¢ thuszczowa:
Oczyszczone fosfolipidy z jaja kurzego, glicerol, sodu oleinian, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH),
woda do wstrzykiwan

Komora zawierajaca roztwor aminokwasow z elektrolitami:
Kwas octowy lodowaty (do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan

Komora zawierajaca roztwor glukozy i wapnia:
Kwas solny (do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Po przygotowaniu:
Emulsja do infuzji

4 x 2000 ml w tréjkomorowym worku numer GTIN: 5909990774975

S. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie dozylne do zyty centralne;.
Wytacznie do jednorazowego stosowania.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Zawiera elektrolity.

Produkt jatowy.

Nie podawac¢ przed, w trakcie lub po podaniu krwi przez ten sam zestaw do infuzji.

Stosowac¢ wylacznie, gdy roztwory aminokwasow i glukozy sa przezroczyste, emulsja tluszczowa i
mieszanina po zmieszaniu sg jednorodne i 0 mlecznym wygladzie, a pojemnik nie jest uszkodzony.
Nie podtaczaé seryjnie.

Nie podawaé przed rozerwaniem spawoOw 1 wymieszaniem zawarto$ci 3 komor. Po zmieszaniu
niezwlocznie poda¢ produkt.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazn.:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w opakowaniu ochronnym.

Po zmieszaniu

Zaleca si¢ zastosowanie leku natychmiast po rozerwaniu spawow rozdzielajacych 3 komory worka.
Jednakze, wykazano ze gotowa emulsja zachowuje stabilno$§¢ przez maksymalnie 7 dni (w
temperaturze od 2°C do 8°C) i nastgpnie przez maksymalnie 48 godzin w temperaturze
nieprzekraczajacej 25°C.

Po wprowadzeniu dodatkowych sktadnikdéw (elektrolitow, pierwiastkoOw sladowych 1 witamin)
Wykazano, ze po wprowadzeniu dodatkowych sktadnikow gotowa mieszanina zachowuje stabilnos¢
przez 7 dni (w temperaturze od 2°C do 8°C) i nastgpnie przez 48 godzin w temperaturze
nieprzekraczajacej 25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, gotowa mieszaning nalezy uzy¢ natychmiast po
wprowadzeniu dodatkowego sktadnika. Jezeli leku nie uzyje si¢ natychmiast, za czas i warunki
przechowywania po zmieszaniu az do momentu podania odpowiedzialny jest uzytkownik. Nie nalezy
jednak przekracza¢ 24 godzin w temperaturze od 2°C do 8 °C, chyba ze dodatkowe sktadniki
wprowadzano w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

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

Niezuzyty roztwor, odpady oraz caty uzyty sprzet nalezy zniszczyc.

19




11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

Wytwoérca:
BAXTER S.A.

Boulevard Rene Branquart, 80
7860 Lessines, Belgia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 16613

13. NUMER SERII

Seria nr:

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - lek wydawany na receptg.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Nie dotyczy

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 ZEWNETRZNYCH

Tekturowe pudetko (5 x 2000 ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Olimel N9E, emulsja do infuzji

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

2000 ml
27,5% roztwor glukozy 800 ml
14,2% roztwor aminokwasow 800 ml
20% emulsja ttuszczowa 400 ml
Sktad 2000 ml po zmieszaniu:
Oczyszczony olej z oliwek + oczyszczony olej sojowy? 80,00 g
Alanina 16,48 g
Arginina 11,16 g
Kwas asparaginowy 330 ¢g
Kwas glutaminowy 5,69 g
Glicyna 7,90 g
Histydyna 6,79 g
Izoleucyna 5,69 ¢
Leucyna 7,90 g
Lizyna 8,96 g
(co odpowiada octanowi lizyny) (12,64 g)
Metionina 5,69 g
Fenyloalanina 7,90 g
Prolina 6,79 g
Seryna 450¢g
Treonina 5,69 g
Tryptofan 1,90 g
Tyrozyna 0,30 g
Walina 729 g
Sodu octan trojwodny 2,99 ¢
Sodu glicerofosforan uwodniony 734 ¢
Potasu chlorek 4,47 ¢
Magnezu chlorek szesciowodny 1,62 g
Wapnia chlorek dwuwodny 1,03 g
Glukoza 220,00 g
(co odpowiada glukozie jednowodnej) (242,00 g)

a: Mieszanina oczyszczonego oleju z oliwek (ok. 80%) i1 oczyszczonego oleju sojowego (ok. 20%), co
odpowiada stosunkowi niezbgdnych kwasow tluszczowych do catkowitej zawartosci kwasow ttuszczowych
roéwnemu 20%.
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2000 ml gotowej mieszaniny dostarcza:

Thuszcze 80 g
Aminokwasy 1139¢g
Azot 180¢g
Glukoza 220,0 g
Warto$¢ energetyczna:

Calkowita wartos$¢ energetyczna w przyblizeniu 2140 kcal
Wartos$¢ energetyczna niebiatkowa 1680 kcal
Wartos¢ energetyczna glukozy 880 kcal
Warto$¢ energetyczna thuszczow ? 800 kcal
Stosunek: warto$¢ energetyczna niebiatkowa / azot 93 kcal/g
Stosunek: warto$¢ energetyczna glukoza / thuszcze 52/48
Thuszcze / catkowita ilos¢ kalorii 37%
Elektrolity:

Sod 70,0 mmol
Potas 60,0 mmol
Magnez 8,0 mmol
Wapn 7,0 mmol
Fosforany 30,0 mmol
Octany 107 mmol
Chlorki 90 mmol
pH 6,4
Osmolarnos¢ 1310 mOsm/1

a: w tym wartos$¢ energetyczna z oczyszczonych fosfolipidow z jaja kurzego
b: w tym fosforany dostarczone z emulsji thuszczowej

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Komora zawierajaca emulsje¢ thuszczowa:
Oczyszczone fosfolipidy z jaja kurzego, glicerol, sodu oleinian, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH),
woda do wstrzykiwan

Komora zawierajaca roztwor aminokwasow z elektrolitami:
Kwas octowy lodowaty (do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan

Komora zawierajaca roztwor glukozy i wapnia:
Kwas solny (do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Po przygotowaniu:
Emulsja do infuzji

5 x 2000 ml w trojkomorowym worku numer GTIN: 5909991576134

S. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie dozylne do zyty centralne;.
Wytacznie do jednorazowego stosowania.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Zawiera elektrolity.

Produkt jatowy.

Nie podawac¢ przed, w trakcie lub po podaniu krwi przez ten sam zestaw do infuzji.

Stosowac¢ wylacznie, gdy roztwory aminokwasow i glukozy sa przezroczyste, emulsja tluszczowa i
mieszanina po zmieszaniu sg jednorodne i 0 mlecznym wygladzie, a pojemnik nie jest uszkodzony.
Nie podtaczaé seryjnie.

Nie podawaé przed rozerwaniem spawoOw 1 wymieszaniem zawarto$ci 3 komor. Po zmieszaniu
niezwlocznie poda¢ produkt.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazn.:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w opakowaniu ochronnym.

Po zmieszaniu

Zaleca si¢ zastosowanie leku natychmiast po rozerwaniu spawow rozdzielajacych 3 komory worka.
Jednakze, wykazano ze gotowa emulsja zachowuje stabilno$§¢ przez maksymalnie 7 dni (w
temperaturze od 2°C do 8°C) i nastgpnie przez maksymalnie 48 godzin w temperaturze
nieprzekraczajacej 25°C.

Po wprowadzeniu dodatkowych sktadnikdéw (elektrolitow, pierwiastkoOw sladowych 1 witamin)
Wykazano, ze po wprowadzeniu dodatkowych sktadnikow gotowa mieszanina zachowuje stabilnos¢
przez 7 dni (w temperaturze od 2°C do 8°C) i nastgpnie przez 48 godzin w temperaturze
nieprzekraczajacej 25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, gotowa mieszaning nalezy uzy¢ natychmiast po
wprowadzeniu dodatkowego sktadnika. Jezeli leku nie uzyje si¢ natychmiast, za czas i warunki
przechowywania po zmieszaniu az do momentu podania odpowiedzialny jest uzytkownik. Nie nalezy
jednak przekracza¢ 24 godzin w temperaturze od 2°C do 8°C, chyba ze dodatkowe skladniki
wprowadzano w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

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

Niezuzyty roztwor, odpady oraz caty uzyty sprzet nalezy zniszczyc.
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11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

Wytwoérca:
BAXTER S.A.

Boulevard Rene Branquart, 80
7860 Lessines, Belgia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 16613

13. NUMER SERII

Seria nr:

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - lek wydawany na receptg.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Nie dotyczy

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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