INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

TROJKOMOROWY WOREK PLASTIKOWY - 1000 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MULTIMEL N4-550E, emulsja do infuzji

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Komora z 10%

Komora z 5,5%

Komora z 20%

emulsja roztworem roztworem

Substancje czynne thuszczows aminokw_aséw glukozy
(odpowiada (odpowiada (odpowiada
10 ¢g/100 ml) 5,5 ¢g/100 ml) 20 ¢/100 ml)

(200 mi) (400 ml) (400 ml)

Olej z ol!wek oczyszczony 20,00 g

+ olej sojowy oczyszczony *

Alanina 4,56 g

Arginina 2,53 ¢

Glicyna 2,274

Histydyna 1,069

Izoleucyna 1,32¢g

Leucyna 1619

Lizyna 1,28¢g

(jako lizyny chlorowodorek) (1,60 g)

Metionina 0,88 g

Fenyloalanina 1,239

Prolina 150¢g

Seryna 1,109

Treonina 0,92¢g

Tryptofan 0,40 ¢

Tyrozyna 0,099

Walina 1,28

Glukoza 80,00 g

(jako glukoza jednowodna) (88,00 g)

Na + 21 mmol

K+ 16 mmol

Mg ++ 2,2 mmol

Ca ++ 2 mmol

Fosforany** 8,5 mmol

Octany 30 mmol

Chlorki 29 mmol 4 mmol

* Mieszanina oleju z oliwek oczyszczonego (okoto 80%) i oleju sojowego 0CzySzCzonego

(okoto 20%)

** ¥ gcznie z fosforanami zawartymi w emulsji thuszczowe;j




Po zmieszaniu zawartosci trzech komér powstata mieszanina trojsktadnikowa zawiera:

Objetos¢ (ml) 1000
Azot () 3,6
Aminokwasy (Q) 22
Glukoza (g) 80
Ttuszcze (g) 20
Wartos$¢ energetyczna catkowita (kcal) 610
Warto$¢ energetyczna niebiatkowa (kcal) 520
Wartos¢ energetyczna glukozy (kcal) 320
Wartos$¢ energetyczna thuszczow (kcal) 200
Stosunek: warto$¢ energetyczna niebiatkowa/azot (kcal/g N) 144
S6d (mmol) 21
Potas (mmol) 16
Magnez (mmol) 2,2
Wapn (mmol) 2
Fosforany (mmol)** 8,5
Octany (mmol) 30
Chlorki (mmol) 33
pH 6
Osmolarno$¢ (mOsm/1) 750

** Lacznie z fosforanami zawartymi w emulsji thuszczowej

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Komora z emulsjg thuszczowa:
fosfatydy jaja kurzego oczyszczone
glicerol

sodu oleinian

sodu wodorotlenek

woda do wstrzykiwan

Komora z roztworem aminokwaséw:
kwas octowy lodowaty
woda do wstrzykiwan

Komora z roztworem glukozy:
kwas solny
woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Emulsja do infuzji
1000 ml

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie dozylne do zyty obwodowej lub centralnej.

Do jednorazowego stosowania.

Podawa¢ produkt wytgcznie po otwarciu przegrod do polowy i po zmieszaniu zawarto$ci komor.
Zalecane jest natychmiastowe stosowanie otrzymanej emulsji.

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 zawiera elektrolity.

Stosowa¢ wylacznie, gdy worek nie jest uszkodzony, przegrody sa nienaruszone i roztwory
aminokwasow i glukozy sa przezroczyste, a emulsja tluszczowa jest homogennym plynem o
mlecznym wygladzie.

Nie stosowa¢ w przypadku rozdzielenia si¢ warstw emulsji.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazn.:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie zamrazac¢. Przechowywac¢ w opakowaniu ochronnym.

Pojemnik nalezy przechowywaé w zewngtrznym opakowaniu tekturowym w celu ochrony przed
$wiattem.

Przygotowana emulsja jest stabilna przez 7 dni w temperaturze od +2°C do +8°C, a nast¢pnie do
48 godzin w temperaturze ponizej 25°C.

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

Nie przechowywac czesciowo zuzytych workow oraz wyrzuci¢ caly sprzgt po uzyciu.
Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady oraz caly uzyty sprzet nalezy
zniszczyc¢.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Baxter Polska Sp. z o.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 14003

13. NUMER SERII

Nr serii:




| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

TROJKOMOROWY WOREK PLASTIKOWY -1500 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MULTIMEL N4-550E, emulsja do infuzji

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH
Komora z 10% Komora z 5,5% Komora z 20%
emulsja roztworem roztworem
Substancje czynne tiuszczc_)wq aminokwgsc’)w gluko_zy
(odpowiada (odpowiada (odpowiada
10 g/100 ml) 5,5 ¢/100 ml) 20 g/100 ml)
(300 mi) (600 ml) (600 ml)
Olej z ol!wek oczyszczony 30,00 g
+ olej sojowy oczyszczony *
Alanina 6,83 9
Arginina 3,809
Glicyna 3,409
Histydyna 1,58¢
Izoleucyna 198¢g
Leucyna 2419
Lizyna 191¢g
(jako lizyny chlorowodorek) (2,39 9)
Metionina 1,32 ¢
Fenyloalanina 1,85¢g
Prolina 2,24 g
Seryna 1659
Treonina 1,39¢
Tryptofan 0,599
Tyrozyna 0,13 g
Walina 191¢g
Glukoza 120,00 g
(jako glukoza jednowodna) (132,00 g)
Na + 32 mmol
K+ 24 mmol
Mg ++ 3,3 mmol
Ca ++ 3 mmol
Fosforany** 13 mmol
Octany 46 mmol
Chlorki 44 mmol 6 mmol

* Mieszanina oleju z oliwek oczyszczonego (okoto 80%) 1 oleju sojowego oczyszczonego
(okoto 20%)
** }.gcznie z fosforanami zawartymi w emulsji thuszczowej




Po zmieszaniu zawartosci trzech komér powstata mieszanina trojsktadnikowa zawiera:

Objetos¢ (ml) 1500
Azot () 5,4
Aminokwasy (Q) 33
Glukoza (g) 120
Ttuszcze (g) 30
Wartos$¢ energetyczna catkowita (kcal) 910
Warto$¢ energetyczna niebiatkowa (kcal) 780
Wartos¢ energetyczna glukozy (kcal) 480
Warto$¢ energetyczna ttuszezow (kcal) 300
Stosunek: warto$¢ energetyczna niebiatkowa/azot (kcal/g N) 144
S6d (mmol) 32
Potas (mmol) 24
Magnez (mmol) 3,3
Wapn (mmol) 3
Fosforany (mmol)** 13
Octany (mmol) 46
Chlorki (mmol) 50
pH 6
Osmolarno$¢ (mOsm/1) 750

** Lacznie z fosforanami zawartymi w emulsji thuszczowe;.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Komora z emulsjg thuszczowa:
fosfatydy jaja kurzego oczyszczone
glicerol

sodu oleinian

sodu wodorotlenek

woda do wstrzykiwan

Komora z roztworem aminokwaséw:
kwas octowy lodowaty
woda do wstrzykiwan

Komora z roztworem glukozy:
kwas solny
woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Emulsja do infuzji
1500 ml

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie dozylne do zyty obwodowej lub centralne;.

Do jednorazowego stosowania.

Podawa¢ produkt wytgcznie po otwarciu przegrod do polowy i po zmieszaniu zawarto$ci komor.
Zalecane jest natychmiastowe stosowanie otrzymanej emulsji.

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



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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Produkt zawiera elektrolity.

Stosowaé wytacznie, gdy worek nie jest uszkodzony, przegrody sa nienaruszone i roztwory
aminokwasow i glukozy sa przezroczyste, a emulsja tluszczowa jest homogennym pltynem o
mlecznym wygladzie.

Nie stosowa¢ w przypadku rozdzielenia si¢ warstw emulsji.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazn.:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie zamrazac¢. Przechowywac¢ w opakowaniu ochronnym.

Pojemnik nalezy przechowywa¢ w zewnetrznym opakowaniu tekturowym w celu ochrony przed
$wiattem.

Przygotowana emulsja jest stabilna przez 7 dni w temperaturze od +2°C do +8°C, a nast¢pnie do
48 godzin w temperaturze ponizej 25°C.

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

Nie przechowywac czesciowo zuzytych workow oraz wyrzuci¢ caty sprzet po uzyciu.
Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady oraz caly uzyty sprzet nalezy
zniszczyc¢.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Baxter Polska Sp. z o.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 14003

13. NUMER SERII

Nr serii:




| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

TROJKOMOROWY WOREK PLASTIKOWY - 2000 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MULTIMEL N4-550E, emulsja do infuzji

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH
Komora z 10% Komora z 5,5% Komora z 20%
emulsja roztworem roztworem
Substancje czynne tiuszczc_)wq aminokwgsc’)w gluko_zy
(odpowiada (odpowiada (odpowiada
10 g/100 ml) 5,5 ¢/100 ml) 20 g/100 ml)
(400 ml) (800 ml) (800 ml)
Olej z ol!wek oczyszczony 40,00 g
+ olej sojowy oczyszczony *
Alanina 9,11¢g
Arginina 5,06 g
Glicyna 4,54 g
Histydyna 2,119
Izoleucyna 2,649
Leucyna 3,229
Lizyna 2,559
(jako lizyny chlorowodorek) (3,19 9)
Metionina 1,76 g
Fenyloalanina 2,46 g
Prolina 2,99¢
Seryna 2,209
Treonina 1,85¢g
Tryptofan 0,79¢g
Tyrozyna 0,18 g
Walina 2,55¢
Glukoza 160,00 g
(jako glukoza jednowodna) (176,00 g)
Na + 42 mmol
K+ 32 mmol
Mg ++ 4,4 mmol
Ca ++ 4 mmol
Fosforany** 17 mmol
Octany 61 mmol
Chlorki 58 mmol 8 mmol

* Mieszanina oleju z oliwek oczyszczonego (okoto 80%) 1 oleju sojowego oczyszczonego
(okoto 20%)
** }.gcznie z fosforanami zawartymi w emulsji thuszczowej




Po zmieszaniu zawartosci trzech komér powstata mieszanina trojsktadnikowa zawiera:

Objetos¢ (ml) 2000
Azot () 7,3
Aminokwasy (Q) 44
Glukoza (g) 160
Thuszcze (g) 40
Wartos$¢ energetyczna catkowita (kcal) 1215
Warto$¢ energetyczna niebiatkowa (kcal) 1040
Wartos¢ energetyczna glukozy (kcal) 640
Wartos$¢ energetyczna thuszczow (kcal) 400
Stosunek: warto$¢ energetyczna niebiatkowa/azot (kcal/g N) 144
S6d (mmol) 42
Potas (mmol) 32
Magnez (mmol) 4,4
Wapn (mmol) 4
Fosforany (mmol)** 17
Octany (mmol) 61
Chlorki (mmol) 66
pH 6
Osmolarno$¢ (mOsm/1) 750

** Lacznie z fosforanami zawartymi w emulsji thuszczowej

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Komora z emulsjg thuszczowa:
fosfatydy jaja kurzego oczyszczone
glicerol

sodu oleinian

sodu wodorotlenek

woda do wstrzykiwan

Komora z roztworem aminokwaséw:
kwas octowy lodowaty
woda do wstrzykiwan

Komora z roztworem glukozy:
kwas solny
woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Emulsja do infuzji
2000 ml

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie dozylne do zyty obwodowej lub centralnej.

Do jednorazowego stosowania.

Podawa¢ produkt wytgcznie po otwarciu przegrod do polowy i po zmieszaniu zawarto$ci komor.
Zalecane jest natychmiastowe stosowanie otrzymanej emulsji.

Nalezy zapozna¢ 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 przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Produkt zawiera elektrolity.

Stosowaé wytacznie, gdy worek nie jest uszkodzony, przegrody sa nienaruszone i roztwory
aminokwasow i glukozy sa przezroczyste, a emulsja tluszczowa jest homogennym pltynem o
mlecznym wygladzie.

Nie stosowa¢ w przypadku rozdzielenia si¢ warstw emulsji.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazn.:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie zamrazac¢. Przechowywac w opakowaniu ochronnym.

Pojemnik nalezy przechowywa¢ w zewnetrznym opakowaniu tekturowym w celu ochrony przed
$wiattem.

Przygotowana emulsja jest stabilna przez 7 dni w temperaturze od +2°C do +8°C, a nast¢pnie do
48 godzin w temperaturze ponizej 25°C.

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

Nie przechowywac czesciowo zuzytych workoéw oraz wyrzucic caly sprzet po uzyciu.
Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady oraz caly uzyty sprzet nalezy
zniszczyc¢.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Baxter Polska Sp. z o.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 14003

13. NUMER SERII

Nr serii:

11




| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA 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

TROJKOMOROWY WOREK PLASTIKOWY - 2500 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MULTIMEL N4-550E, emulsja do infuzji

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH
Komora z 10% Komora z 5,5% Komora z 20%

emulsja roztworem roztworem

Substancje czynne tiuszczc_)wq aminokwgsc’)w gluko_zy

(odpowiada (odpowiada (odpowiada
10 g/100 ml) 5,5 ¢/100 ml) 20 g/100 ml)

(500 ml) (1000 ml) (1000 ml)

Olej z ol!wek oczyszczony 50,00 g

+ olej sojowy oczyszczony *

Alanina 11,39 ¢

Arginina 6,33 g

Glicyna 5,67 g

Histydyna 2,649

Izoleucyna 3,30¢g

Leucyna 402¢g

Lizyna 3,199

(jako lizyny chlorowodorek) (3,99 g)

Metionina 2,20 g

Fenyloalanina 3,08 g

Prolina 3,749

Seryna 2,759

Treonina 2,319

Tryptofan 0,99 g

Tyrozyna 0,22 g

Walina 3,199

Glukoza 200,00 ¢

(jako glukoza jednowodna) (220,00 g)

Na + 53 mmol

K+ 40 mmol

Mg ++ 5,5 mmol

Ca ++ 5 mmol

Fosforany** 21 mmol

Octany 76 mmol

Chlorki 73 mmol 10 mmol

* Mieszanina oleju z oliwek oczyszczonego (okoto 80%) 1 oleju sojowego oczyszczonego
(okoto 20%)
** } acznie z fosforanami zawartymi w emulsji thuszczowej
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Po zmieszaniu zawartosci trzech komér powstata mieszanina trojsktadnikowa zawiera:

Objetos¢ (ml) 2500
Azot () 91
Aminokwasy (Q) 55
Glukoza (g) 200
Ttuszcze (g) 50
Wartos$¢ energetyczna catkowita (kcal) 1520
Wartos$¢ energetyczna niebiatkowa (kcal) 1300
Wartos¢ energetyczna glukozy (kcal) 800
Wartos$¢ energetyczna thuszczow (kcal) 500
Stosunek: warto$¢ energetyczna niebiatkowa/azot (kcal/g N) 144
S6d (mmol) 53
Potas (mmol) 40
Magnez (mmol) 55
Wapn (mmol) 5
Fosforany (mmol)** 21
Octany (mmol) 76
Chlorki (mmol) 83
pH 6
Osmolarno$¢ (mOsm/1) 750
** Lacznie z fosforanami zawartymi w emulsji thuszczowej

\ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH
Komora z emulsjg thuszczowa:
fosfatydy jaja kurzego oczyszczone
glicerol
sodu oleinian
sodu wodorotlenek
woda do wstrzykiwan
Komora z roztworem aminokwasow:
kwas octowy lodowaty
woda do wstrzykiwan
Komora z roztworem glukozy:
kwas solny
woda do wstrzykiwan
4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Emulsja do infuzji
2500 ml

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie dozylne do zyty obwodowej lub centralne;.
Do jednorazowego stosowania.

Podawa¢ produkt wytgcznie po otwarciu przegrod do polowy i po zmieszaniu zawarto$ci komor.

Zalecane jest natychmiastowe stosowanie otrzymanej emulsji.

Nalezy zapozna¢ 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 przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Produkt zawiera elektrolity.

Stosowaé wytacznie, gdy worek nie jest uszkodzony, przegrody sa nienaruszone i roztwory
aminokwasow i glukozy sa przezroczyste, a emulsja tluszczowa jest homogennym pltynem o
mlecznym wygladzie.

Nie stosowa¢ w przypadku rozdzielenia si¢ warstw emulsji.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazn.:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie zamrazac¢. Przechowywac w opakowaniu ochronnym.

Pojemnik nalezy przechowywa¢ w zewnetrznym opakowaniu tekturowym w celu ochrony przed
$wiattem.

Przygotowana emulsja jest stabilna przez 7 dni w temperaturze od +2°C do +8°C, a nast¢pnie do
48 godzin w temperaturze ponizej 25°C.

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

Nie przechowywac czesciowo zuzytych workow oraz wyrzuci¢ caly sprzgt po uzyciu.
Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady oraz caly uzyty sprzet nalezy
zniszczyc¢.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Baxter Polska Sp. z o.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 14003

13. NUMER SERII

Nr serii:
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| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA 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 pudelko - 6 x 1000 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MULTIMEL N4-550E, emulsja do infuzji

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH
1000 ml

Azot (g) 3,6
Aminokwasy (g) 22
Glukoza (g) 80
Thuszcze (g) 20
S6d (mmol) 21
Potas (mmol) 16
Magnez (mmol) 2,2
Wapn (mmol) 2
Fosforany (mmol)** 8,5
Octany (mmol) 30
Chlorki (mmol) 33

** ¥ acznie z fosforanami zawartymi w emulsji thuszczowej

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Komora z emulsjg thuszczowa:
fosfatydy jaja kurzego oczyszczone
glicerol

sodu oleinian

sodu wodorotlenek

woda do wstrzykiwan

Komora z roztworem aminokwaséw:
kwas octowy lodowaty
woda do wstrzykiwan

Komora z roztworem glukozy:
kwas solny
woda do wstrzykiwan

4, POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Emulsja do infuzji
6 x 1000 ml Kod EAN: 5909990056224
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5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie dozylne do zyty obwodowej lub centralne;.

Do jednorazowego stosowania.

Podawaé produkt wylacznie po otwarciu przegrod do potowy i po zmieszaniu zawartosci komor.
Zalecane jest natychmiastowe stosowanie otrzymanej emulsji.

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

Produkt zawiera elektrolity.

Stosowa¢ wylacznie, gdy worek nie jest uszkodzony, przegrody sa nienaruszone 1 roztwory
aminokwasow i glukozy sa przezroczyste, a emulsja tluszczowa jest homogennym ptynem o
mlecznym wygladzie.

Nie stosowa¢ w przypadku rozdzielenia si¢ warstw emulsji.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazn.:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie zamraza¢. Przechowywaé¢ w opakowaniu ochronnym.

Pojemnik nalezy przechowywaé w zewnetrznym opakowaniu tekturowym w celu ochrony przed
$wiattem.

Przygotowana emulsja jest stabilna przez 7 dni w temperaturze od +2°C do +8°C, a nast¢pnie do
48 godzin w temperaturze ponizej 25°C.

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

Nie przechowywac czesciowo zuzytych workow oraz wyrzuci¢ caly sprzgt po uzyciu.
Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady oraz caty uzyty sprzet nalezy
zniszczyc¢.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny
Baxter Polska Sp. z o.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa
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Wytworca:

Baxter S.A.

Boulevard René Branquart 80
B-7860 Lessines, Belgia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 14003

13. NUMER SERII

Nr serii:

14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek stosowany wylacznie w lecznictwie zamknigtym.

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA 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 pudelko -4 x 1500 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MULTIMEL N4-550E, emulsja do infuzji

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH
1500 ml

Azot (g) 5,4
Aminokwasy (g) 33
Glukoza (g) 120
Thuszcze (g) 30
S6d (mmol) 32
Potas (mmol) 24
Magnez (mmol) 3,3
Wapn (mmol) 3
Fosforany (mmol)** 13
Octany (mmol) 46
Chlorki (mmol) 50

** ¥ acznie z fosforanami zawartymi w emulsji thuszczowej

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Komora z emulsja tluszczowa:
fosfatydy jaja kurzego oczyszczone
glicerol

sodu oleinian

sodu wodorotlenek

woda do wstrzykiwan

Komora z roztworem aminokwaséw:
kwas octowy lodowaty
woda do wstrzykiwan

Komora z roztworem glukozy:
kwas solny
woda do wstrzykiwan

4, POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Emulsja do infuzji
4 x 1500 ml Kod EAN: 5909990056231
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5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie dozylne do zyty obwodowej lub centralne;.

Do jednorazowego stosowania.

Podawaé produkt wylacznie po otwarciu przegrod do potowy i po zmieszaniu zawartosci komor.
Zalecane jest natychmiastowe stosowanie otrzymanej emulsji.

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

Produkt zawiera elektrolity.

Stosowa¢ wylacznie, gdy worek nie jest uszkodzony, przegrody sa nienaruszone i roztwory
aminokwasow i glukozy sa przezroczyste, a emulsja tluszczowa jest homogennym ptynem o
mlecznym wygladzie.

Nie stosowa¢ w przypadku rozdzielenia si¢ warstw emulsji.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazn.:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie zamraza¢. Przechowywaé¢ w opakowaniu ochronnym.

Pojemnik nalezy przechowywa¢ w zewngtrznym opakowaniu tekturowym w celu ochrony przed
$wiattem.

Przygotowana emulsja jest stabilna przez 7 dni w temperaturze od +2°C do +8°C, a nastgpnie do
48 godzin w temperaturze ponizej 25°C.

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

Nie przechowywac czesciowo zuzytych workow oraz wyrzuci¢ caly sprzgt po uzyciu.
Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady oraz caty uzyty sprzet nalezy
zniszczyc¢.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny
Baxter Polska Sp. z o.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa
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Wytworca:

Baxter S.A.

Boulevard René Branquart 80
B-7860 Lessines, Belgia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 14003

13. NUMER SERII

Nr serii:

14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek stosowany wylacznie w lecznictwie zamknigtym.

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA 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 pudelko - 4 x 2000 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MULTIMEL N4-550E, emulsja do infuzji

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH
2000 ml

Azot (g) 7,3
Aminokwasy (g) 44
Glukoza (g) 160
Thuszcze (g) 40
S6d (mmol) 42
Potas (mmol) 32
Magnez (mmol) 4,4
Wapn (mmol) 4
Fosforany (mmol)** 17
Octany (mmol) 61
Chlorki (mmol) 66

** ¥ acznie z fosforanami zawartymi w emulsji thuszczowej

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Komora z emulsja tluszczowa:
fosfatydy jaja kurzego oczyszczone
glicerol

sodu oleinian

sodu wodorotlenek

woda do wstrzykiwan

Komora z roztworem aminokwaséw:
kwas octowy lodowaty
woda do wstrzykiwan

Komora z roztworem glukozy:
kwas solny
woda do wstrzykiwan

4, POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Emulsja do infuzji
4 x 2000 ml Kod EAN: 5909990056248
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5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie dozylne do zyty obwodowej lub centralne;.

Do jednorazowego stosowania.

Podawaé produkt wylacznie po otwarciu przegrod do potowy i po zmieszaniu zawartosci komor.
Zalecane jest natychmiastowe stosowanie otrzymanej emulsji.

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 niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Produkt zawiera elektrolity.

Stosowa¢ wylacznie, gdy worek nie jest uszkodzony, przegrody sa nienaruszone 1 roztwory
aminokwasOw i glukozy sa przezroczyste, a emulsja tluszczowa jest homogennym plynem o
mlecznym wygladzie.

Nie stosowa¢ w przypadku rozdzielenia si¢ warstw emulsji.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazn.:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie zamraza¢. Przechowywaé¢ w opakowaniu ochronnym.

Pojemnik nalezy przechowywaé w zewngtrznym opakowaniu tekturowym w celu ochrony przed
$wiattem.

Przygotowana emulsja jest stabilna przez 7 dni w temperaturze od +2°C do +8°C, a nastgpnie do
48 godzin w temperaturze ponizej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTE,GO
PR,ODUKTU, LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW,
JESLI WLASCIWE

Nie przechowywac czesciowo zuzytych workow oraz wyrzuci¢ caly sprzgt po uzyciu.
Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady oraz caty uzyty sprzet nalezy
zniszczyc¢.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny
Baxter Polska Sp. z o.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa
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Wytworca:

Baxter S.A.

Boulevard René Branquart 80
B-7860 Lessines, Belgia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 14003

13. NUMER SERII

Nr serii:

14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek stosowany wylacznie w lecznictwie zamknigtym.

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA 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 pudelko - 2 x 2500 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MULTIMEL N4-550E, emulsja do infuzji

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH
2500 ml

Azot () 91
Aminokwasy (g) 55
Glukoza (g) 200
Thuszcze (g) 50
Séd (mmol) 53
Potas (mmol) 40
Magnez (mmol) 55
Wapni (mmol) 5
Fosforany (mmol)** 21
Octany (mmol) 76
Chlorki (mmol) 83

** Lacznie z fosforanami zawartymi w emulsji thuszczowej

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Komora z emulsjg thuszczowa:
fosfatydy jaja kurzego oczyszczone
glicerol

sodu oleinian

sodu wodorotlenek

woda do wstrzykiwan

Komora z roztworem aminokwasow:
kwas octowy lodowaty
woda do wstrzykiwan

Komora z roztworem glukozy:
kwas solny
woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Emulsja do infuzji
2 x 2500 ml Kod EAN: 5909990056255
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5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie dozylne do zyty obwodowej lub centralnej.

Do jednorazowego stosowania.

Podawaé produkt wylacznie po otwarciu przegrod do potowy i po zmieszaniu zawartosci komor.
Zalecane jest natychmiastowe stosowanie otrzymanej emulsji.

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

Produkt zawiera elektrolity.

Stosowa¢ wylacznie, gdy worek nie jest uszkodzony, przegrody sa nienaruszone 1 roztwory
aminokwasow i glukozy sa przezroczyste, a emulsja tluszczowa jest homogennym ptynem o
mlecznym wygladzie.

Nie stosowa¢ w przypadku rozdzielenia si¢ warstw emulsji.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazn.:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie zamraza¢. Przechowywaé¢ w opakowaniu ochronnym.

Pojemnik nalezy przechowywa¢ w zewngtrznym opakowaniu tekturowym w celu ochrony przed
$wiattem.

Przygotowana emulsja jest stabilna przez 7 dni w temperaturze od +2°C do +8°C, a nastgpnie do
48 godzin w temperaturze ponizej 25°C.

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

Nie przechowywac czesciowo zuzytych workéw oraz wyrzucic caly sprzet po uzyciu.
Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady oraz caty uzyty sprzet nalezy
zniszczyc¢.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny
Baxter Polska Sp. z o.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa
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Wytworca:

Baxter S.A.

Boulevard René Branquart 80
B-7860 Lessines, Belgia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 14003

13. NUMER SERII

Nr serii:

14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek stosowany wylacznie w lecznictwie zamknigtym.

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.
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