UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Trikomorovy vak 650 (1 000, 1 500, 2 000) ml

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

OLIMEL N12 infuzni emulze

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Obsahy ve vaku
650ml 1000 ml 1500 ml 2 000 ml
27,5 % roztok glukdzy
(odpovida 27.5 2/100 ml) 173 ml 267 ml 400 ml 533 ml
14,2 % roztok aminokyselin
(odpovida 14,2 ¢/100 ml) 347 ml 533 ml 800 ml 1 067 ml
17,5 % lipidova emulze
(odpovida 17.5 ¢ /100 ml) 130 ml 200 ml 300 ml 400 ml
Slozeni (xxxx) ml po smichani:
OLIMEL NI12 - 650 ml
Lécivé latky 650 ml
Olivae et sojae oleum raffinatum?® 2215 g
Alaninum 7,14 g
Argininum 4,84 g
Acidum asparticum 1,43 g
Acidum glutamicum 246¢g
Glycinum 342¢g
Histidinum 2,94 ¢
I[soleucinum 2,46 g
Leucinum 342¢
Lysinum 3,88¢g
(ekvivalent lysini acetas) (5,48 g)
Methioninum 2,46 g
Phenylalaninum 342¢g
Prolinum 294¢g
Serinum 1.95'¢
Threoninum 2,46 g
Tryptophanum 082¢g
Tyrosinum 0,13 g




Valinum 3,16 ¢

Glucpsum , 47,67 g
(ekv1valen.tn1 glucosum (52,43 g)
monohydricum)

a: Smés rafinovaného olivového oleje (ptiblizn€ 80 %) a rafinovaného séjového oleje (ptiblizné 20
%), odpovidajici poméru esencialnich mastnych kyselin/celkovych mastnych kyselin 20 %.

OLIMEL NI12 — 1000 ml

Lécivé latky 1000 ml
Olivae et sojae oleum raffinatum?® 35,00 g
Alaninum 10,99 g
Argininum 744 g
Acidum asparticum 2,20g
Acidum glutamicum 3,79¢
Glycinum 5268
Histidinum 453 ¢g
I[soleucinum 319¢
Leucinum 5,26 g
Lysinum 597g
(ekvivalent lysini acetas) (8,43 g)
Methioninum 3,19¢
Phenylalaninum 526¢g
Prolinum 4,53 g
Serinum 3,00 g
Threoninum 3,19¢
Tryptophanum 1,26 g
Tyrosinum 0,20 g
Valinum 4,86 g
Glucosum 7333 g
(ekvivalentni glucosum (80,67 g)
monohydricum)

a: Smés rafinovaného olivového oleje (ptiblizne 80 %) a rafinovaného soéjového oleje (pfiblizné 20
%), odpovidajici pomeéru esencialnich mastnych kyselin/celkovych mastnych kyselin 20 %.

OLIMEL NI2 — 1500 ml

Lécivé latky 1500 ml
Olivae et sojae oleum raffinatum® 52,50 g
Alaninum 16,48 g
Argininum 11,16 g
Acidum asparticum 330¢g
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Acidum glutamicum 5,69 ¢
Glycinum 7,90 g
Histidinum 6,79 ¢
I[soleucinum 5,69 g
Leucinum 7,90 g
Lysinum 8,96 g
(ekvivalent lysini acetas) (12,64 g)
Methioninum 5,69 g
Phenylalaninum 7,90 g
Prolinum 6,79 g
Serinum 4,50 g
Threoninum 5,69 g
Tryptophanum 1,90 g
Tyrosinum 0,30 g
Valinum 729 g
Glucosum 110,00 g
(ekvivalentni glucosum (121,00 )
monohydricum)

a: Smés rafinovaného olivového oleje (priblizné 80 %) a rafinovaného sdjového oleje (priblizne 20
%), odpovidajici poméru esencialnich mastnych kyselin/celkovych mastnych kyselin 20 %.

OLIMEL N12 - 2000 ml

Lécivé latky 2000 ml
Olivae et sojae oleum raffinatum?® 70,00 g
Alaninum 2197¢
Argininum 14,88 g
Acidum asparticum 439 g
Acidum glutamicum 158 g
Glycinum 10,53 g
Histidinum 9,06 g
[soleucinum 7,58 g
Leucinum 10,53 g
Lysinum 11,95 ¢
(ekvivalent lysini acetas) (16,85 g)
Methioninum 158 g
Phenylalaninum 10,53 g
Prolinum 9,06 g
Serinum 599¢
Threoninum 158 g




Tryptophanum 253 ¢
Tyrosinum 0.39¢
Valinum 9,728
Glucosum 146,67 g
(ekvivalentni glucosum (161,33 g)
monohydricum)

a: Smés rafinovaného olivového oleje (ptiblizné 80 %) a rafinovaného séjového oleje (pfiblizné 20
%), odpovidajici poméru esencialnich mastnych kyselin/celkovych mastnych kyselin 20 %.

(xxxx) ml rekonstituované emulze obsahuje néasledujici:

OLIMEL NI12 — 650 ml

650 ml

Lipidy 228¢g

Aminokyseliny 49,4 g

Dusik 78 g

Glukéza 47,7 g

Energie:

Celkovy pocet kalorii, pfibl. 620 kcal
Neproteinové kalorie 420 kcal
Kalorie - glukoza 190 kcal
Kalorie — lipidy* 230 keal

Pomér neproteinovych kalorii/dusiku 53 keal/g

Pomér kalorii — glukéza/lipidy 45/55

Lipidové/celkové kalorie 37%
Elektrolyty:

Fosfat® 1,7 mmol

Acetat 35 mmol

pH 6,4
Osmolarita 1 130 mosm/I

a: Zahrnuje kalorie z vajec¢nych fosfolipidu pro injekci.
b: Zahrnuje fosfaty obsazené v lipidové emulzi.

OLIMEL NI2 - 1000 ml

1000 ml
Lipidy 358
Aminokyseliny 759¢g
Dusik 120 g
Glukoza 73,3g
Energie:
Celkovy pocet kalorii, ptibl. 950 kcal

4



Neproteinové kalorie 640 kcal
Kalorie - glukéza 290 kcal
Kalorie — lipidy* 350kcal
Pomér neproteinovych kalorii/dusiku 53 kcal/g
Pomér kalorii — glukoza/lipidy 45/55
Lipidové/celkové kalorie 37 %
Elektrolyty:
Fosfat® 2,6 mmol
Acetat 54 mmol
H 6,4
Osmolarita 1 130 mosm/l

a: Zahrnuje kalorie z vaje¢nych fosfolipidi pro injekei.
b: Zahrnuje fosfaty obsazené v lipidové emulzi.

OLIMEL N12 - 1500 ml

1500 ml

Lipidy 525¢g

Aminokyseliny 1139¢g

Dusik 180¢g

Glukoza 110,0g

Energie:

Celkovy pocet kalorii, ptibl. 1420kcal
Neproteinové kalorie 960 kcal
Kalorie - glukéza 430 kcal
Kalorie — lipidy* 520 kceal
Pomér neproteinovych kalorii/dusiku 53 kcal/g
Pomér kalorii — glukoza/lipidy 45/55
Lipidové/celkové kalorie 37 %

Elektrolyty:

Fosfat® 3,9 mmol
Acetat 80 mmol
H 6,4

Osmolarita 1 130 mosm/I

a: Zahrnuje kalorie z vajec¢nych fosfolipidi pro injekei.
b: Zahrnuje fosfaty obsazené v lipidové emulzi.

OLIMEL NI2 - 2000 ml

2 000 ml

Lipidy 70g

Aminokyseliny 1519¢g

Dusik 240 ¢

Glukoza 146,7¢g

Energie:

Celkovy pocet kalorii, pfibl. 1900 kcal
Neproteinové kalorie 1280 kcal
Kalorie - gluk6za 580 kcal
Kalorie — lipidy* 700 kcal
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Pomér neproteinovych kalorii/dusiku | 53 kcal/g

Pomér kalorii — glukéza/lipidy 45/55

Lipidové/celkové kalorie 37 %
Elektrolyty:

Fosfat® 5,2 mmol

Acetat 107 mmol
pH 6,4
Osmolarita 1 130 mosm/I

a: Zahrnuje kalorie z vajec¢nych fosfolipidt pro injekci.
b: Zahrnuje fosfaty obsazené v lipidové emulzi.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Vajecné fosfolipidy pro injekci, glycerol, natrium-oleat, hydroxid sodny, voda pro injekci, ledova
kyselina octova, kyselina chlorovodikova

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Po rekonstituci:
Infuzni emulze

650 ml

1 000 ml
1 500 ml
2000 ml

Blue box: Odmeérné znacky (ryska s ¢iselnym udajem) udavajici odhadovany objem v ml tisténé na
vaku

650 ml 300

1000ml 500

1500 ml 1000
500
2 000 ml
1500
1000
800
600
400
200

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intravendzni podani centralni zilou
Pouze k jednorazovému pouZiti.
Pred 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

Neobsahuje elektrolyty.

Nepodavejte pred, béhem nebo po infuzi krve stejnym infuznim setem.

Pouzijte pouze v piipadé, Ze roztoky aminokyselin a glukézy jsou ¢iré, lipidova emulze a konecna
sm¢s po rekonstituci jsou homogenni a mlééné zbarvené a vak neni poskozen.

Nepropojujte do série.

Podavejte pouze po protrzeni t€snicich $vii a smichani obsahu vSech 3 komor.

Po rekonstituci ptipravek ihned pouZijte.

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrante pfed mrazem.
Uchovavejte v ochranném obalu.

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

Nepouzitelné 1écivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

BAXTER CZECH spol. s r.o.
Karla Englise 3201/6

150 00, Praha 5

Ceska republika

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

76/566/17- C

13. CiSLO SARZE

¢. S

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazéan na lékarsky predpis.

15. NAVOD K POUZITI




16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odiivodnéni pfijato



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
Piepravni krabice 5x 650 ml (10 x 650 ml ; 6 x 1 000 ml; 4 x 1 500 ml; 4 x 2000 ml)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

OLIMEL N12 infuzni emulze

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Obsahy ve vaku
650 ml 1000 ml 1500 ml 2000 ml
27,5 % roztok glukozy
(odpovida 27,5 2/100 ml) 173 ml 267 ml 400 ml 533 ml
14,2 % roztok aminokyselin
(odpovida 14.2 ¢/100 ml) 347 ml 533 ml 800 ml 1 067 ml
17,5 % lipidova emulze
(odpovida 17,5 g /100 ml) 130 ml 200 ml 300 ml 400 ml
Slozeni (xxxx) ml po smichani:
OLIMEL NI12 - 650 ml
Lécivé latky 650 ml
Olivae et sojae oleum raffinatum b
Nenalezen zdroj (;]dkazﬁ. 22975 g
Alaninum 7,14 g
Argininum 4,84 ¢
Acidum asparticum 1,43 g
Acidum glutamicum 246¢g
Glycinum 342¢
Histidinum 294 ¢
Isoleucinum 246¢g
Leucinum 342¢g
Lysinum 388¢g
(ekvivalent lysini acetas) (5,48 g)
Methioninum 246 ¢
Phenylalaninum 342 ¢
Prolinum 294 ¢
Serinum 195¢
Threoninum 246 ¢
Tryptophanum 0,82 ¢g
Tyrosinum 0,13 g
Valinum 3,16 g




Glucosum
(ekvivalentni glucosum
monohydricum)

47,67 g
(52,43 ¢)

a: Smés rafinovaného olivového oleje (priblizné 80 %) a rafinovaného sojového oleje (priblizné 20
%), odpovidajici poméru esencidlnich mastnych kyselin/celkovych mastnych kyselin 20 %.

OLIMEL N12 - 1000 ml

Lécivé latky 1000 ml
S T
Alaninum 10,99 g
Argininum 7,44 g
Acidum asparticum 220g
Acidum glutamicum 3,19¢
Glycinum 526¢g
Histidinum 4,53 g
[soleucinum 3,19¢
Leucinum 5268
Lysinum 597¢g
(ekvivalent lysini acetas) (8,43 g)
Methioninum 3,79¢
Phenylalaninum 5,26 g
Prolinum 4,53 g
Serinum 3,002
Threoninum 3,19g
Tryptophanum 1,26 g
Tyrosinum 0,20 g
Valinum 4,86 g
gllzlvci(\)/?llgtni glucosum (37;(3):2 g)
monohydricum)

a: Smés rafinovaného olivového oleje (ptiblizné 80 %) a rafinovaného séjového oleje (ptiblizné 20
%), odpovidajici pomeéru esencialnich mastnych kyselin/celkovych mastnych kyselin 20 %.

OLIMEL NI2 — 1500 ml

Lécivé latky 1500 ml
Olivae et sojae oleum raffinatum©ma
Nenalezen zdroj 1;]dkazﬁ. B 295 0 g
Alaninum 16,48 g
Argininum 11,16 g
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Acidum asparticum 3,30 g
Acidum glutamicum 5,69 g
Glycinum 790 g
Histidinum 6,79 g
I[soleucinum 5,69 g
Leucinum 7,90 g
Lysinum 8,96 g
(ekvivalent lysini acetas) (12,64 g)
Methioninum 569 ¢
Phenylalaninum 7,90 g
Prolinum 6,79 g
Serinum 4,50 g
Threoninum 5,69 g
Tryptophanum 1,90 g
Tyrosinum 0,30 g
Valinum 729 g
Glucosum , 110,00 g
- 021009

a: Smés rafinovaného olivového oleje (ptiblizn€ 80 %) a rafinovaného séjového oleje (pfiblizné 20
%), odpovidajici pomeéru esencidlnich mastnych kyselin/celkovych mastnych kyselin 20 %.

OLIMEL NI12 - 2000 ml

Lécivé latky 2000 ml
o e LT
Alaninum 2197¢
Argininum 14,88 g
Acidum asparticum 439 g
Acidum glutamicum 7,58 g
Glycinum 10,53 g
Histidinum 9,06 g
I[soleucinum 7,58 g
Leucinum 10,53 g
Lysinum 11,95 ¢
(ekvivalent lysini acetas) (16,85 g)
Methioninum 7,58 g
Phenylalaninum 10,53 g
Prolinum 9,06 g
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Serinum 2298
Threoninum 758¢
Tryptophanum 253 ¢
Tyrosinum 039 ¢
Valinum %728
Glucosum 146,67 g
(ekvivalentni glucosum (161,33 g)
monohydricum)

a: Smés rafinovaného olivového oleje (ptiblizné 80 %) a rafinovaného séjového oleje (pfiblizné 20
%), odpovidajici poméru esencialnich mastnych kyselin/celkovych mastnych kyselin 20 %.

(xxxx) ml rekonstituované emulze obsahuje nasledujici:

OLIMEL NI12 - 650 ml

650 ml

Lipidy 228 ¢

Aminokyseliny 49,4 g

Dusik 78 g

Glukoza 47,7 g

Energie:

Celkovy pocet kalorii, pfibl. 620 kcal
Neproteinové kalorie 420 kcal
Kalorie - glukoza 190 kcal
Kalorie — lipidy® 230 kcal

Pomér neproteinovych kalorii/dusiku | 33 keal/g

Pomér kalorii — glukéza/lipidy 45/55

Lipidové/celkové kalorie 37%
Elektrolyty:

Fosfat® 1,7 mmol

Acetat 35 mmol

pH 6,4
Osmolarita 1 130 mosm/1

a: Zahrnuje kalorie z vaje¢nych fosfolipidi pro injekei.
b: Zahrnuje fosfaty obsazené v lipidové emulzi.

OLIMEL NI2 - 1000 ml

1000 ml
Lipidy 35¢
Aminokyseliny 759 ¢g
Dusik 120 g
Glukdza 73,3g
Energie:
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Celkovy pocet kalorii, ptibl. 950 kcal
Neproteinové kalorie 640 kcal
Kalorie - gluk6za 290 kcal
Kalorie — lipidy? 350kcal
Pomér neproteinovych kalorii/dusiku 53 kcal/g
Pomeér kalorii — gluko6za/lipidy 45/55
Lipidové/celkové kalorie 37 %

Elektrolyty:

Fosfat® 2,6 mmol

Acetat 54 mmol

pH 6,4
Osmolarita 1 130 mosm/I

a: Zahrnuje kalorie z vaje¢nych fosfolipidi pro injekei.
b: Zahrnuje fosfaty obsazené v lipidové emulzi.

OLIMEL N12 - 1500 ml

1500 ml

Aminokyseliny 1139¢g

Dusik 18,0 g

Glukoza 110,0g

Energie:

Celkovy pocet kalorii, ptibl. 1420kcal
Neproteinové kalorie 960 kcal
Kalorie - glukéza 430 kcal
Kalorie — lipidy? 520 kcal
Pomér neproteinovych kalorii/dusiku 53 kcal/g
Pomér kalorii — glukoza/lipidy 45/55
Lipidové/celkové kalorie 37 %

Elektrolyty:

Fosfat® 3,9 mmol
Acetat 80 mmol
pH 6,4

Osmolarita 1 130 mosm/I

a: Zahrnuje kalorie z vajec¢nych fosfolipidd pro injekei.
b: Zahrnuje fosfaty obsazené v lipidové emulzi.

OLIMEL NI12 - 2000 ml

2 000 ml
Lipidy 0g
Aminokyseliny 1519¢g
Dusik 240 ¢
Glukéza 146,7¢
Energie:
Celkovy pocet kalorii, pfibl. 1900 kcal
Neproteinové kalorie 1280 kcal
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Kalorie - glukéza 580 kcal

Kalorie — lipidy?* 700 kcal
Pomér neproteinovych kalorii/dusiku | 53 kcal/g
Pomér kalorii — glukéza/lipidy 45/55
Lipidové/celkové kalorie 37 %
Elektrolyty:
Fosfat® 5,2 mmol
Acetat 107 mmol
pH 6,4
Osmolarita 1 130 mosm/I

a: Zahrnuje kalorie z vaje¢nych fosfolipid pro injekei.
b: Zahrnuje fosfaty obsazené v lipidové emulzi.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Komora s lipidovou emulzi:
vajecné fosfolipidy pro injekci, glycerol, natrium-oleat, hydroxid sodny, voda pro injekci.

Komora s roztokem aminokyselin:
ledova kyselina octova, voda pro injekci.

Komora s roztokem glukézy:
kyselina chlorovodikova, voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Po rekonstituci:
Infuzni emulze

<10 x 650 ml>

<5x 650 mI>< 6 x 1 000 mI>
<4x 1500 ml>

<4 x2 000 ml>

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podani centralni Zilou.
Pouze k jednorazovému pouziti.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}ZélVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Neobsahuje elektrolyty.

Nepodavejte pied, béhem nebo po infuzi krve stejnym infuznim setem.

Pouzijte pouze v piipade, Ze roztoky aminokyselin a glukézy jsou ¢iré, lipidova emulze a konecna
smés po rekonstituci jsou homogenni a mlééné zbarvené a vak neni poSkozen.
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Nepropojujte do série.
Podavejte pouze po protrzeni té€snicich $vii a smichani obsahu vSech 3 komor. Po rekonstituci
ptipravek ihned pouzijte.

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrante pted mrazem.
Uchovavejte v ochranném obalu.

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

BAXTER CZECH spol. s r.0.
Karla Englise 3201/6

150 00, Praha 5

Ceska republika

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

76/566/17-C

13. CiSLO SARZE

(@13
7213

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékatsky predpis.

15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

NevyZzaduje se — odiivodnéni pfijato

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se
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18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se

16



