INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Butelka 500 ml, 1000 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vamin 18 Electrolyte-Free
roztwor do infuzji

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1000 ml roztworu zawiera:

L-alanina 16,0 ¢
L-arginina 1139
L-asparaginowy kwas 344
L-cysteina (+ L-cystyna) 560 mg
L-glutaminowy kwas 560
glicyna (kwas aminooctowy) 7,99
L-histydyna 6,80
L-izoleucyna 560
L-leucyna 7949
L-lizyny octan

odpowiadajacy L-lizynie 909
L-metionina 564
L-fenyloalanina 7949
L-prolina 6,80
L-seryna 45¢
L-treonina 5649
L-tryptofan 19¢
L-tyrozyna 230 mg
L-walina 7,349

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: kwas octowy lodowaty i woda do wstrzykiwan.

Calkowita zawarto§¢ aminokwasoéw: 114 g/l; zawarto$¢ niezb¢dnych aminokwasow: 51,6 g,
w tym cysteina i tyrozyna.

pH: 5,6

Osmolalno$¢: 1130 mOsm/kg wody

Zawarto$¢ azotu: 18 g/l

Elektrolity: okoto 110 mmol octanu dodawanego jako kwas octowy i octan lizyny
Wartosc¢ energetyczna: 1,9 MJ/1 (460 kcal/l)

Substancje przeciwutleniajace: brak

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

roztwor do infuzji

500 ml
[5]9lof9f9ofof2]7]2[3]1]0]




1000 ml
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[5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie dozylne.
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig 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

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiattem. Nie zamrazac.

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

Lek nalezy uzy¢ bezposrednio po otwarciu opakowania.

Niezuzyta pozostatos¢ leku nie nadaje si¢ do dalszego stosowania.

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Fresenius Kabi AB

S-751 74 Uppsala

Szwecja

((logo podmiotu odpowiedzialnego))

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2723

[13.  NUMER SERII

Nr serii:
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[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lz - lek stosowany wylacznie w lecznictwie zamknietym.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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