KARTON/SKLENENE LAHVE 250 ML

UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aminoplasmal B. Braun 10% infuzni roztok

aminokyseliny

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Infuzni roztok obsahuje:

Isoleucinum
Leucinum

Lysinum monohydricum
(odp. lysinum)
Lysini acetas

(odp. lysinum)
Methioninum
Phenylalaninum
Threoninum
Tryptophanum
Valinum

Argininum
Histidinum
Alaninum
Glycinum

Acidum asparticum
Acidum glutamicum
Prolinum

Serinum

Tyrosinum

Elektrolyty:
Octan
Citrat

Obsah aminokyselin
Obsah dusiku

Energie
Teoreticka osmolarita

Acidita (titrace do pH 7,4)

pH

na 1 ml
5,00 mg
8,90 mg
3,12 mg
(2,78 mg)
5,74 mg
(4,07 mg)
4,40 mg
4,70 mg
4,20 mg
1,60 mg
6,20 mg
11,50 mg
3,00 mg
10,50 mg
12,00 mg
5,60 mg
7,20 mg
5,50 mg
2,30 mg
0,40 mg

28
1,0-2,0

100
15,8

1675 ki/l
864
piibl. 20
5,7-6,3

na 250 ml
1,25 ¢g
223 ¢
0,78 g
(0,70 g)
1,44 ¢
(1,02°g)
1,10 g
1,18 g
1,05¢
0,40 g
1,55 ¢
2,88 g
0,75 g
2,63 g
3,00 g
1,40 g
1,80 g
1,38 ¢
0,58 ¢
0,10 g

mmol/]
mmol/l

g/l
g/l

(400 kcal/l)
mosm/I
mmol NaOH/1

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Acetylcystein, monohydrat kyseliny citronové, voda pro injekci




| 4.

LEKOVA FORMA A OBSAH

Infuzni roztok

Vnitini obal: 250 ml
Vn¢;jsi obal: 10 x 250 ml

| 5.

ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podani. Pouze pro podani do centralni Zily.
Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

6.

ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

[ 7.

DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Jen na jednorazové pouziti.

Po pouziti zlikvidujte lahev a nepouzity obsah.

Roztok pouzijte jen, pokud neni poSkozen obal ¢i uzavér a je Ciry a bezbarvy az lehce slamové
zbarveny, prakticky bez viditelnych ¢astic.

| 8. POUZITELNOST
EXP
9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C.

Uchovavejte lahev v krabici, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

Chrante pfed mrazem.

Skladovani pii méné nez 15 °C, mtze vést k tvorbé krystald, které 1ze rozpustit Setrnym zahtatim na
25 °C. Jemné lahvi pfi zahtivani tfepejte, aby byla zajiSténa homogenita.

10.

ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Vnitini obal: -
Vn¢é;jsi obal: Nepouzitelné 1€¢ivo vrat'te do 1ékarny

[ 11.

NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Némecko

| 12.

REGISTRACNI CISLO(A)

Reg.c.: 76/528/05-C

| 13.

CISLO SARZE

Lot




| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se - odiivodnéni ptijato

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



KARTON/SKLENENE LAHVE 500 ML

UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIiM OBALU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aminoplasmal B. Braun 10% infuzni roztok

aminokyseliny

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Infuzni roztok obsahuje:

Isoleucinum
Leucinum

Lysinum monohydricum
(odp. lysinum)
Lysini acetas

(odp. lysinum)
Methioninum
Phenylalaninum
Threoninum
Tryptophanum
Valinum

Argininum
Histidinum
Alaninum
Glycinum

Acidum asparticum
Acidum glutamicum
Prolinum

Serinum

Tyrosinum

Elektrolyty:
Octan
Citrat

Obsah aminokyselin
Obsah dusiku

Energie
Teoreticka osmolarita

Acidita (titrace do pH 7.,4)

pH

na 1 ml
5,00 mg
8,90 mg
3,12 mg
(2,78 mg)
5,74 mg
(4,07 mg)
4,40 mg
4,70 mg
4,20 mg
1,60 mg
6,20 mg
11,50 mg
3,00 mg
10,50 mg
12,00 mg
5,60 mg
7,20 mg
5,50 mg
2,30 mg
0,40 mg

28
1,0-2,0

100
15,8

1675 kJ/l
864
piibl. 20
5,7-6,3

na 500 ml
250¢g
445 ¢
1,56 g
(1,39 ¢)
2.87¢g
(2,04 g)
220 g
235¢g
2,10 g
0,80 g
3,10 g
575¢g
1,50 g
525¢g
6,00 g
2,80 g
3,60 g
2,75 ¢g
1,L15¢g
0,20 g

mmol/l
mmol/]

g/l
g/l

(400 kcal/l)
mosm/I
mmol NaOH/1

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Acetylcystein, monohydrat kyseliny citronové, voda pro injekci.




| 4.

LEKOVA FORMA A OBSAH

Infuzni roztok

Vnitini obal: 500 ml
Vné;jsi obal: 10 x 500 ml

| 5.

ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podani. Pouze pro podani do centralni Zily.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6.

ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

[ 7.

DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Jen na jednorazové pouziti.

Po pouziti zlikvidujte lahev a nepouzity obsah.

Roztok pouzijte jen, pokud neni poSkozen obal ¢i uzavér a je Ciry a bezbarvy az lehce slamové
zbarveny, prakticky bez viditelnych ¢astic.

| 8. POUZITELNOST
EXP
9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C.

Uchovavejte lahev v krabici, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Chrante pfed mrazem.

Skladovani pii méné nez 15 °C, mtze vést k tvorbé krystald, které 1ze rozpustit Setrnym zahtatim na
25 °C. Jemné lahvi pfi zahtivani tfepejte, aby byla zajisténa homogenita.

10.

ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Vnitini obal: -
Vn¢é;jsi obal: Nepouzitelné 1€¢ivo vrat'te do 1ékarny

[ 11.

NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Némecko

| 12.

REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg.¢.: 76/528/05-C

| 13.

CISLO SARZE

Lot




| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se - odiivodnéni ptijato

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

KARTON/SKLENENE LAHVE 1000 ML

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aminoplasmal B. Braun 10% infuzni roztok

aminokyseliny

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Infuzni roztok obsahuje:

nalml nal000ml

Isoleucinum 5,00mg 5,00g
Leucinum 8,90mg 890¢g
Lysinum monohydricum 3,12mg 3,12¢g
(odp. lysinum) (2,78 mg) (2,78 g)
Lysini acetas 5,74mg 5,74 ¢
(odp. lysinum) (4,07 mg) (4,07 g)
Methioninum 440mg 440¢g
Phenylalaninum 4,70mg 4,70¢g
Threoninum 420mg 4,20¢g
Tryptophanum 1,L60mg 1,60g
Valinum 6,20mg 6,20¢g
Argininum 11,50mg 11,50 ¢g
Histidinum 3,00mg 3,00¢g
Alaninum 10,50 mg 10,50 g
Glycinum 12,00mg 12,00 g
Acidum asparticum 5,60mg 5,60¢g
Acidum glutamicum 720mg 7,20¢g
Prolinum 550mg 5,50¢g
Serinum 230mg 230g
Tyrosinum 040mg 040¢g
Elektrolyty:

Octan 28  mmol/l
Citrat 1,0-2,0  mmol/l
Obsah aminokyselin 100 g/l
Obsah dusiku 15,8 g/l
Energie 1675 kJ/1 (400 kcal/l)
Teoreticka osmolarita 864 mosm/I
Acidita (titrace do pH 7,4) ptibl. 20 mmol NaOH/1
pH 5,7-6,3

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Acetylcystein, monohydrat kyseliny citronové, voda pro injekci.



| 4.

LEKOVA FORMA A OBSAH

Infuzni roztok

Vnitini obal: 1000 ml
Vné;jsi obal: 6 x 1000 ml

| 5.

ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podani. Pouze pro podani do centralni Zily.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6.

ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

[ 7.

DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Jen na jednorazové pouziti.

Po pouziti zlikvidujte lahev a nepouzity obsah.

Roztok pouzijte jen, pokud neni posSkozen obal ¢i uzavér a je Ciry a bezbarvy az lehce slamové
zbarveny, prakticky bez viditelnych ¢astic.

| 8. POUZITELNOST
EXP
9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C.

Uchovavejte lahev v krabici, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Chrante pfed mrazem.

Skladovani pii méné nez 15 °C, mtze vést k tvorbé krystald, které 1ze rozpustit Setrnym zahtatim na
25 °C. Jemné lahvi pfi zahtivani tfepejte, aby byla zajisténa homogenita.

10.

ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Vnitini obal: -
Vn¢é;jsi obal: Nepouzitelné 1€¢ivo vrat'te do 1ékarny

[ 11.

NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Némecko

| 12.

REGISTRACNI CISLO(A)

Reg.¢.: 76/528/05-C

| 13.

CISLO SARZE

Lot




| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - odivodnéni ptijato

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiiuje se.



