UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PAPIROVA KRABICKA 100 ml

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Amiped infuzni roztok
Pro pouziti u déti (ve véku 0-11 let)

aminokyseliny

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Infuzni roztok obsahuje:

Aminokyseliny: ve 100 ml
Isoleucin 0,51g
Leucin 0,76 g
Monohydrat lysinu 0,99 g
(ekvivalent lysinu) (0,88 g)
Methionin 0,20 g
Fenylalanin 031g
Threonin 0,51¢g
Tryptofan 040¢g
Valin 0,61 g
Arginin 091 ¢g
Histidin 0,46 g
Alanin 1,59 g
Glycin 0,20 g
Kyselina asparagova 0,66 g
Kyselina glutamova 093 g
Prolin 0,61 g
Serin 0,20 g
Acetyltyrosin 0,13 g
(ekvivalent tyrosinu) (0,11 g)
Acetylcystein 0,070 g
(ekvivalent cysteinu) (0,052 g)
Taurin 0,030 g
Obsah aminokyselin 10g
Obsah dusiku 1,52 g
Energie [kJ/1 (kcal/l)] 1 700 (406)
Teoretickd osmolarita 790
[mosm/I]

Acidita (titrace na 23
hodnotu pH 7,4) [mmol

NaOH/1]

pH ptibl. 6,1




3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Monohydrat kyseliny citronové (na tpravu pH)
Voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok.

12 x 100 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intravendzni podani.
Pouze pro infuze do centralni zily.

Pted pouzitim si prectéte piibalovou 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

Pouze k jednorazovému pouziti. Pfed otevienim ptebalu zkontrolujte barvu indikatoru kysliku. Jestlize
se indikator kysliku zbarvi riizove, ptipravek nepouzivejte. Pouzivejte jej pouze v ptipadé, ze je
indikator kysliku zluty.

Po pouziti zlikvidujte ptebal, indikator kysliku, absorbér kysliku, obal i nepouzity obsah.

Pouzivejte pouze roztok, ktery je Ciry, bezbarvy az svétle zluty, prakticky bez viditelnych castic, kdy
vak 1 jeho uzavér neni poskozen.

Jakakoliv smés se musi pripravovat za dodrzeni piisné aseptickych technik.

8. POUZITELNOST

EXP:

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrante pfed mrazem.

10. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Némecko



| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

76/482/13-C

| 13. CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

Pti pouziti u déti mladSich 2 let je roztok (ve vacich a aplikacnich setech) tieba chranit pred svétlem,
dokud neni podani dokonceno.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - odiivodnéni pfijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiiuje se.



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

PLASTOVY VAK 100 ml

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Amiped infuzni roztok

Pro pouziti u déti (ve véku 0-11 let)

aminokyseliny

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Infuzni roztok obsahuje:

Aminokyseliny: ve 100 ml
Isoleucin 0,51¢g
Leucin 0,76 g
Monohydrat lysinu 0,99 g
(ekvivalent lysinu) (0,88 g)
Methionin 0,20 g
Fenylalanin 031g
Threonin 0,51g
Tryptofan 040¢g
Valin 0,61 g
Arginin 091 ¢g
Histidin 0,46 g
Alanin 1,59 g
Glycin 0,20 g
Kyselina asparagova 0,66 g
Kyselina glutamova 093 g
Prolin 0,61 g
Serin 0,20 g
Acetyltyrosin 0,13 g
(ekvivalent tyrosinu) (0,11 g)
Acetylcystein 0,070 g
(ekvivalent cysteinum) (0,052 g)
Taurin 0,030 g
Obsah aminokyselin 10g
Obsah dusiku 1,52 g
Energie [kJ/1 (kcal/l)] 1 700 (406)
Teoreticka osmolarita 790
[mosm/1]

Acidita (titrace na 23
hodnotu pH 7,4) [mmol

NaOH/1]

pH ptibl. 6,1




3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Monohydrat kyseliny citronové (na apravu pH)
Voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok.

100 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intravendzni podani.
Pouze pro infuze do centralni zily.

Pted pouzitim si prectéte piibalovou 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

Pouze k jednorazovému pouziti. Po pouziti zlikvidujte obal i nepouzity obsah.

Pouzivejte pouze roztok, ktery je Ciry, bezbarvy az svétle Zluty, prakticky bez viditelnych castic, kdy
vak 1 jeho piebal neni poskozen.

Jakakoliv smés se musi pripravovat za dodrzeni piisné aseptickych technik.

| 8.  POUZITELNOST

EXP:

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrante pfed mrazem.

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Némecko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

76/482/13-C



| 13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

Pti pouziti u déti do 2 let chranite pied svétlem az do ukonceni podani.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - odiivodnéni ptijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PAPIROVA KRABICKA 250 ml

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Amiped infuzni roztok
Pro pouziti u déti (ve véku 0-11 let)

aminokyseliny

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Infuzni roztok obsahuje:

Aminokyseliny: ve 250 ml
Isoleucin 1,28 g
Leucin 1,90 g
Monohydrat lysinu 2,47 ¢
(ekvivalent lysinu) (2,20 g)
Methionin 0,50 g
Fenylalanin 0,78 g
Threonin 1,28 ¢
Tryptofan 1,00 g
Valin 1,53 g
Arginin 2,28 ¢
Histidin 1,L15¢g
Alanin 398 ¢
Glycin 0,50 g
Kyselina asparagova 1,65 ¢
Kyselina glutamova 233 ¢
Prolin 1,53 g
Serin 0,50 g
Acetyltyrosin 0,33 ¢g
(ekvivalent tyrosinu) (0,27 g)
Acetylcystein 0,175 g
(ekvivalent cysteinu) (0,13 g)
Taurin 0,075 ¢
Obsah aminokyselin 25¢g
Obsah dusiku 38¢g
Energie [kJ/1 (kcal/l)] 1700 (406)
Teoretickd osmolarita 790
[mosm/1]

Acidita (titrace na 23
hodnotu pH 7,4) [mmol

NaOH/1]

pH ptibl. 6,1




3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Monohydrat kyseliny citronové (na tpravu pH)
Voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok.

12 x 250 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podani.
Pouze pro infuze do centralni zily.
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou 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

Pouze k jednorazovému pouziti. Pfed otevienim ptebalu zkontrolujte barvu indikatoru kysliku. Jestlize
se indikator kysliku zbarvi riizove, ptipravek nepouzivejte. Pouzivejte jej pouze v ptipadé, Ze je
indikator kysliku Zluty.

Po pouziti zlikvidujte prebal, indikator kysliku, absorbér kysliku, obal i nepouzity obsah.

Pouzivejte pouze roztok, ktery je iry, bezbarvy az svétle Zluty, prakticky bez viditelnych castic, kdy
vak 1 jeho uzavér neni poskozen.

Jakéakoliv smés se musi pfipravovat za dodrzeni piisné€ aseptickych technik.

8. POUZITELNOST

EXP:

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrante pfed mrazem.

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

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Némecko



| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

76/482/13-C

| 13. CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

Pti pouziti u déti mladSich 2 let je roztok (ve vacich a aplikacnich setech) tieba chranit pred svétlem,
dokud neni podani dokonceno.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - odiivodnéni pfijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiiuje se.



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

PLASTOVY VAK 250 ml

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Amiped infuzni roztok
Pro pouziti u déti (ve véku 0-11 let)

aminokyseliny

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Infuzni roztok obsahuje:

Aminokyseliny: ve 250 ml
Isoleucin 1,28 ¢
Leucin 1,90 g
Monohydrat lysinu 247 ¢
(ekvivalent lysinu) (2,20 g)
Methionin 0,50 g
Fenylalanin 0,78 g
Threonin 1,28 g
Tryptofan 1,00 g
Valin 1,53 ¢
Arginin 2,28 ¢
Histidin 1,L15¢g
Alanin 398 ¢
Glycin 0,50 g
Kyselina asparagova 1,65 ¢
Kyselina glutamova 233 g
Prolin 1,53 g
Serin 0,50 g
Acetyltyrosin 0,33 ¢g
(ekvivalent tyrosinu) (0,27 g)
Acetylcystein 0,175 g
(ekvivalent cysteinu) (0,13 g)
Taurin 0,075 g
Obsah aminokyselin 25¢g
Obsah dusiku 38¢g
Energie [kJ/1 (kcal/l)] 1700 (406)
Teoreticka osmolarita 790
[mosm/1]

Acidita (titrace na 23
hodnotu pH 7,4) [mmol

NaOH/1]

pH ptibl. 6,1

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Monohydrat kyseliny citronové (na tpravu pH)
Voda pro injekci
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4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok.

250 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

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

6. ZVLASTNIi 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

Pouze k jednorazovému pouziti. Po pouziti zlikvidujte obal i nepouzity obsah.

Pouzivejte pouze roztok, ktery je iry, bezbarvy az svétle Zluty, prakticky bez viditelnych castic, kdy
vak 1 jeho piebal neni poskozen.

Jakakoliv smés se musi ptipravovat za dodrZeni pfisn¢ aseptickych technik.

| 8.  POUZITELNOST

EXP:

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI]

Chrante pfed mrazem.

10. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Némecko

| 12.  REGISTRACNI CisLO/CISLA

76/482/13-C

| 13.  CiSLO SARZE

Lot
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‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1éCivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

Pti pouziti u déti do 2 let chrate pied svétlem az do ukonceni podani.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - odiivodnéni pfijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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