INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

DWUKOMOROWY WOREK PLASTIKOWY

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CLINIMIX N9GIS5E, roztwor do infuzji

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1000 ml [1500 ml; 2000 ml| po zmieszaniu zawiera:

Substancje czynne 11 1,51 21
L-alanina 5,70 g 8,54 ¢ 11,39 g
L-arginina 3,17 ¢ 4,75 g 6,33 g
Glicyna 284 ¢g 425¢g 5,67¢g
L-histydyna 1,32 ¢ 1,98 g 2,64 g
L-izoleucyna 1,65¢ 2,48 g 330¢g
L-leucyna 201 g 3,02¢g 4,02 g
L-lizyna 1,60 g 239¢ 3,19¢g
(jako L-lizyny chlorowodorek) (2,00 g) (2,99 g) (3,99 g)
L-metionina 1,10 g 1,65¢g 220 g
L-fenyloalanina 1,54 g 231 g 3,08 g
L-prolina 1,87 g 28l g 3,74 g
L-seryna 1,38 ¢g 2,06 g 2,75 ¢
L-treonina 1,16 g 1,73 g 231 g
L-tryptofan 0,50 g 0,74 g 0,99 g
L-tyrozyna 0,11g 0,17 g 022¢g
L-walina 1,60 g 239¢g 3,19¢g
Sodu octan 3H,0O 2,16 g 323 g 431 ¢g
Potasu fosforan dwuzasadowy 2,61 g 392 ¢ 522 ¢g
Sodu chlorek 1,L12 g 1,68 g 224 ¢
Magnezu chlorek 6H,O 0,51g 0,77 g 1,02 g
Glukoza bezwodna 75 ¢ 113 g 150 g
(jako glukoza jednowodna)

Wapnia chlorek 2H,O 0,33 ¢ 0,50 g 0,66 g

1000 ml [1500 ml; 2000 ml] po zmieszaniu dostarcza:

11 1,51 21

Aminokwasy (g) 28 41 55

Azot (g) 4,6 6,8 9,1
Glukoza (g) 75 113 150
Calkowita ilos¢ kalorii (kcal) 410 615 820
Kalorie pochodzace z

elukozy (keal) 300 450 600
Na' (mmol) 35 53 70

K* (mmol) 30 45 60

Mg"™ (mmol) 2,5 3.8 5,0
Ca"" (mmol) 2,3 3.4 4,5
Octany (mmol) 50 75 100




Chlorki (mmol) 40 60 80
Fosforany (mmol) 15 23 30
pH 6

Osmolarnos¢ (mOsm/1) 845

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Kwas octowy, kwas solny, woda do wstrzykiwan

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwoér do infuzji
1000 ml
1500 ml
2000 ml

S. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie dozylne do zyty centralne;j.
Do jednorazowego stosowania.
Nalezy zapoznac 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 niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Produkt zawiera elektrolity.

Do zyly centralne;j.

Nie stosowac¢ bez uprzedniego rozerwania spawu i wymieszania zawarto$ci obu komor.
Nie stosowac jezeli plyn nie jest przejrzysty lub gdy pojemnik zostat uszkodzony.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazn.:

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, zaleca si¢ natychmiastowe zuzycie produktu po zmieszaniu.
Jednakze, wykazano chemiczng i fizyczna stabilno§¢ zmieszanego roztworu przez 7 dni (w temperaturze
2°C - 8°C), a nastepnie do 48 godzin w temperaturze nieprzekraczajacej 25°C. Jesli nie zostanie zuzyty
natychmiast, za czas 1 warunki przechowywania odpowiada uzytkownik.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie zamrazac.
Pojemnik nalezy przechowywa¢ w zewnetrznym opakowaniu tekturowym w celu ochrony przed §wiatlem.



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

Nie przechowywac¢ czgsciowo zuzytych workdéw oraz wyrzucic caly sprzet po uzyciu.

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Baxter Polska Sp. z 0.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9955

| 13. NUMER SERII

Nr serii:

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek stosowany wylacznie w lecznictwie zamknigtym.

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

Podczas stosowania u dzieci w wieku ponizej 2 lat, roztwor (w worku i zestawie do podawania) nalezy
chroni¢ przed $wiatlem do momentu zakonczenia podawania.

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Nie dotyczy.

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Tekturowe pudelko

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CLINIMIX N9GIS5E, roztwor do infuzji

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH
11 1,51 21
Aminokwasy (g) 28 41 55
Azot (g) 4,6 6,8 9,1
Glukoza (g) 75 113 150
Na' (mmol) 35 53 70
K" (mmol) 30 45 60
Mg (mmol) 2,5 3.8 5,0
Ca"" (mmol) 23 34 4,5
Octany (mmol) 50 75 100
Chlorki (mmol) 40 60 80
Fosforany (mmol) 15 23 30

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Kwas octowy, kwas solny, woda do wstrzykiwan

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwoér do infuzji

8 x 1000 ml Kod EAN: 5909990995516
6 x 1500 ml Kod EAN: 5909990995523
4 x 2000 ml Kod EAN: 5909990995530
5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie dozylne do zyty centralne;j.
Do jednorazowego stosowania.
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.
Do zyly centralne;j.



8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazn.:

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie zamrazac.
Pojemnik nalezy przechowywac¢ w zewnetrznym opakowaniu tekturowym w celu ochrony przed $wiattem.

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

Nie przechowywac czesciowo zuzytych workdéw oraz wyrzucic caly sprzgt po uzyciu.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

Wytworca:
Baxter S.A.

Boulevard René Branquart, 80
7860 Lessines
Belgia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9955

| 13.  NUMER SERII

Nr serii:

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek stosowany wylacznie w lecznictwie zamknigtym-Lz.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

Podczas stosowania u dzieci w wieku ponizej 2 lat, roztwor (w worku i zestawie do podawania) nalezy
chroni¢ przed $wiatlem do momentu zakonczenia podawania.

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Nie dotyczy.

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D




Nie dotyczy.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.
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