ZALU APRAKSTS

1.  ZALU NOSAUKUMS

Nutriflex Omega 56/144 emulsija infuzijam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Lietosanai gatava emulsija intravenozam infuzijam péc nodalijumu satura sajauk$anas satur:
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no augseja nodalijuma (glikozes Skidums) 1000 ml 625 ml 1250 ml 1875 ml
Glikozes monohidrats (Glucosum 158,4 g 99,00 ¢ 198,0 g 297,09
monohydricum),

ekvivalents glikozei (Glucosum) 1440¢g 90,00 g 180,0 ¢ 270,0 g
Natrija dihidrogénfosfata dihidrats (Natrii 2,496 g 1,560 g 3,120 g 4,680 g
dihydrogenophosphas dihydricus)
Cinka acetata dihidrats (Zinci acetas 7,024 mg| 4,390mg| 8,780mg| 13,17 mg
dihydricus)
no videja nodaltjuma (tauku emulsija) 1000 ml 625 ml 1250 ml 1875 ml
Vidgjas virknes trigliceridi (Triglycerida 20,00 g 12,50 g 25,00 ¢ 37,509
saturata media)
Sojas pupinu ella, rafinéta (Soiae oleum 16,00 g 10,00 g 20,00 g 30,009
raffinatum)
Omega-3 skabju trigliceridi (Omega-3 4,000 g 2,500 ¢ 5,000 g 7,500 g
acidorum triglycerida)
no apakseja nodaltjuma (aminoskabju 1000 ml 625 ml| 1250 ml 1875 ml
Skidums)
Izoleicins (Isoleucinum) 3,284 ¢ 2,053 ¢ 4,105 g 6,158 ¢
Leicins (Leucinum) 4,384 ¢ 2,740 ¢ 5,480 g 8,220 g
Lizina hidrohlorids (Lysini hydrochloridum), 3,980 g 2,488 ¢ 4,975¢g 7,463 ¢

ekvivalents lizinam (Lysinum) 3,186 g 1991¢g 3,982 g 59739
Metionins (Methioninum) 2,736 ¢ 1,710 g 3,420 g 5,130 g
Fenilalanins (Phenylalaninum) 4,916 g 3,073 ¢ 6,145 g 9,218 g
Treonins (Threoninum) 2,540 g 1,588 g 3,175¢g 4,763 g
Triptofans (Tryptophanum) 0,800 g 0,500 g 1,000 g 1,500 g
Valins (Valinum) 3,604 g 2,253 g 4,505 ¢ 6,758 g
Arginins (Argininum) 3,780 g 2,363 9 4,725¢g 7,088 g
Histidina hidrohlorida monohidrats (Histidini 2,368 g 148049 2,960 g 4,440 ¢
hydrochloridum monohydricum),

ekvivalents histidinam (Histidinum) 1,753 g 1,095 g 2,191 ¢ 3,286 ¢
Alanins (Alaninum) 6,792 ¢ 4,245¢g 8,490 g 12,73 g
Asparaginskabe (Acidum asparticum) 2,100 g 1,313 g 2,625 g 3,938 ¢
Glutaminskabe (Acidum glutamicum) 4,908 g 3,068 g 6,135 ¢ 9,203 g
Glicins (Glycinum) 2,312 ¢ 1,445 g 2,890 ¢ 4,335¢g
Prolins (Prolinum) 4,760 g 2,975 g 5,950 g 8,925 ¢
Serins (Serinum) 4,200 g 2,625 g 5,250 g 7,875 9
Natrija hidroksids (Natrii hydroxidum) 1,171 ¢ 0,732 ¢ 1,464 g 2,196 g
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Natrija hlorids (Natrii chloridum) 0,378 g 0,237 g 0,473 g 0,710 g
Natrija acetata trihidrats (Natrii acetas 0,250 g 0,157 g 0,313 g 0,470¢9g
trihydricus)
Kalija acetats (Kalii acetas) 3,689 g 2,306 g 4,611¢g 6,917 g
Magnija acetata tetrahidrats (Magnesii acetas 0,910¢ 0,569 g 1,137¢ 1,706 g
tetrahydricus)
Kalcija hlorida dihidrats (Calcii chloridi 0,623 g 0,390 g 0,779 g 1,169 ¢
dihydricum)

1000 ml 625 ml| 1250 ml 1875 ml
Aminoskabju saturs [g] 56,0 35,0 70,1 105,1
Slapekla saturs [g] 8 5 10 15
Oglhidratu saturs [g] 144 90 180 270
Lipidu saturs [g] 40 25 50 75
Elektroliti [mmol] 1000 ml 625 ml| 1250 ml 1875 ml
Natrijs 53,6 33,5 67 100,5
Kalijs 37,6 23,5 47 70,5
Magnijs 4,2 2,65 53 7,95
Kalcijs 4,2 2,65 53 7,95
Cinks 0,03 0,02 0,04 0,06
Hloridi 48 30 60 90
Acetats 48 30 60 90
Fosfati 16 10 20 30

Paligviela(s) ar zinamu iedarbibu:
Kopgjais natrija daudzums uz 1000 ml lietosanai gatava emulsija ir 54,1 mmol (1244 mg).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apaksSpunkta.

3. ZALU FORMA

Emulsija infuizijam
Aminoskabju un glikozes $kidumi: dzidri, bezkrasaini lidz salmu krasas skidumi
Tauku emulsija: ellas-tidens emulsija, pienaini balta

1000 ml 625ml| 1250 ml 1875 mi
Energija lipidu forma 1590 995 1990 2985
[kJ (kcal)] (380) (240) (475) (715)
Energija oglhidratu forma 2415 1510 3015 4520
[kJ (kcal)] (575) (360) (720) (1080)
Energija aminoskabju forma 940 585 1170 1755
[kJ (kcal)] (225) (140) (280) (420)
Neproteinu energija 4005 2505 5005 7510
[kJ (kcal)] (955) (600) (1195) (1795)
Kopgja energija 4945 3090 6175 9260
[kJ (kcal)] (1180) (740) (1475) (2215)

| Osmolalitate [mOsm/kg] | 2115 |
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Teorétiska osmolaritate 1545
[MOsm/1]
pH 50-6,0

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Energijas, neaizstajamo taukskabju, tostarp omega-3 un omega-6 taukskabju, aminoskabju, elektrolitu un
Skidruma nodro§inasanai parenteralai baroSanai pacientiem ar videju Iidz smagu katabolismu, ja perorala vai

enterala barosana nav iesp&jama, nav pietickama vai ir kontrindicéta.

Nutriflex Omega 56/144 ir paredzgts lietosanai picaugusajiem, pusaudziem un b&rniem, kuri vecaki par diviem
gadiem.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas
Devas japielago pacientu individualajam vajadzibam.

Nutriflex Omega 56/144 icteicams ievadit nepartraukti. Pirmajas 30 minttes pakapeniski palielinot inflizijas
atrumu lidz v€lamajam atrumam, var izvairties no iesp&jamam komplikacijam.

Pieaugusie

Maksimala dienas deva ir lidz 35 ml/kg kermena masas, kas atbilst
2,0 g aminoskabju /kg kermena masas diena;
5,04 g glikozes  /kg kermena masas diena;
1,4 g lipidu /kg kermena masas diena.

Maksimalais infuzijas ievadiSanas atrums ir 1,7 ml/kg kermena masas stunda, kas atbilst
0,1 g aminoskabju /kg kermena masas stunda;
0,24 g glikozes  /kg kermena masas stunda;
0,07 g lipidu /kg kermena masas stunda.

Pacientam, kura kermena masa ir 70 kg, tas atbilst maksimalajam infuzijas ievadisanas atrumam 119 ml stunda.
Ievadita substrata daudzums tad veido 6,8 g aminoskabju stunda, 17,1 g glikozes stunda un 4,8 g lipidu stunda.

Pediatriska populacija
Jaundzimusie, zidaini un bérni vecuma lidz diviem gadiem

Nutriflex Omega 56/144 ir kontrindic€ts jaundzimusajiem, zidainiem un maziem bérniem lidz 2 gadu
vecumam, kuriem aminoskabi cisteinu var uzskatit par nosaciti neaizstajamu (skatit 4.3. apakSpunktu).

Bérniem vecuma no 2 Iidz 18 gadiem
Klmiskie pétijumi pediatriskaja populacija nav veikti.

Nutriflex Omega 56/144 var nodrosinat tikai pamata uzturvielu un energijas piegadi pediatriskajiem
pacientiem. Atkariba no individualajam vajadzibam var apsvert karnitina papildinasanu pediatriskajiem
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pacientiem, kuri sanem parenteralo barosanu ilgak par 4 nedélam. Preciza deva ir atkariga no pacienta energijas
patérina un sp&jam metabolizet Nutriflex Omega 56/144 aktivas sastavdalas, tade] ta ir individuali japielago
atkariba no vecuma, kermena masas, kliniska stavokla un pamatslimibas.

Pediatrisko pacientu individualo vajadzibu del Nutriflex Omega 56/144 var nepietickami apmierinat kopgjas
energijas, baribas vielu, elektrolitu un $kidruma prasibas. Sados gadfjumos janodrogina nepieciesamas papildu
aminoskabes, oglhidrati un/vai lipidi, mineralvielas un/vai Skidrumi.

Aprekinot devu, janem vera pediatriska pacienta hidratacijas stavoklis.
Maisa izmers jaizvelas atbilstosi konkrétajam vajadzibam.

Turklat jaievéro, ka ikdienas $kidruma, glikozes un energijas nepiecieSamiba mazinas ar vecumu. Tadgjadi tiek
aplukotas divas vecuma grupas, - viena no 2 lidz 12 gadiem un otra no 12 lidz 18 gadiem.

Maksimala dienas deva
Saskana ar vadlinijam pediatriskajiem pacientiem deva ir atkariga ne tikai no pediatriska pacienta vecuma, bet
ari no vina veselibas stavokla (akita, stabila vai atveselo$anas faze).

Lietojot Nutriflex Omega 56/144 vecuma grupa no 2 lidz 12 gadiem, magnija koncentracija ir ierobezojosais
faktors maksimalajai dienas devai visos veselibas stavok]os.

Pacientiem vecuma no 12 lidz 18 gadiem glikozes koncentracija kliist par ierobezojoso faktoru aktitaja un
stabilaja fazg, savukart atveseloSanas fazg ierobezojosais faktors ir magnija koncentracija.

Rezultata iegtitas maksimalas dienas devas ir noraditas Saja tabula.

No 2 Iidz < 12 gadiem No 12 lidz 18 gadiem
leteicams Nutriflex Omega 56/144  leteicams Nutriflex Omega 56/144
Akita Stabila tveselo Akita  SPPT A fveselos
faze faze s?ﬁnzz;s faze fﬁaze anas faze
ggf‘/':[‘r‘r‘]‘f;'l(‘; ;’O};’“as 24 95 20 24
atbilst atbilst
Skidrumi [ml/kg/d] 60 - 100 24 50-70 9,5 20 24
Aminoskabes [g/kg/d] 1,0 - 2,0 (2,5) 1,34 1,0-2,0 0,53 1,12 1,34
Glikoze [g/kg/d]
Akiitd faze 14-36 0,7-14 1,37 - -
Stabila faze 2,2-58 3,46 1,4-29 - 2,88 -
Atveselosanas faze 43-8,6 29-43 - - 3,46
Lipidi [g/kg/d] <3 0,96 <3 0,38 0,8 0,96
Energija [kcal/kg/d]
Akiita faze 30-45 20-30 11,2 - -
Stabila faze 40-60 28,3 25-40 - 23,6 -
Atveseloanas faze 55-75 30-55 - - 28,3

Natrijs [mmol/kg/d] 1-3 1,29 1-3 0,51 1,07 1,29
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No 2 I1dz < 12 gadiem No 12 Iidz 18 gadiem
leteicams Nutriflex Omega 56/144  leteicams Nutriflex Omega 56/144
Akiita Stabila tveselo akaa S Arveselos
faze faze s?ﬁnzz;s faze fﬁaze anas faze
xsgsfm:% ;’O}i“'“as 24 9,5 20 24
atbilst atbilst
Kalijs [mmol/kg/d] 1-3 0,9 1-3 0,36 0,75 0,90
Kalcijs [mmol/kg/d] 0,25-04 0,10 0,25-04 0,04 0,08 0,10
Magnijs [mmol/kg/d] 0,1 0,10 0,1 0,04 0,08 0,10
Hlorids [mmol/kg/d] 2-4 1,15 2-4 0,46 0,96 1,15
Fosfats [mmol/kg/d] 0,2-0,7 0,38 0,2-0,7 0,15 0,32 0,38

Akuta faze = reanimacijas faze, kad pacientam nepiecieSams dzivibai svarigu organu atbalsts (sedacija, mehaniska ventilacija, vazopresori,
Skidruma reanimacija); stabila faze = pacients ir stabils vai var tikt atradinats no dzivibai svarigo organu atbalsta; atveselo$anas faze = pacients,
kur§ mobilizgjas.

Beérniem var biit nepiecieSams uzsakt uztura terapiju ar pusi no mérka devas. Deva pakapeniski japalielina Iidz
maksimalajai devali, atbilstosi individualajai metaboliskajai kapacitatei.

Maksimalais infuzijas atrums
Saskana ar pediatriskajam vadlinijam maksimalais infiizijas atrums ir atkarigs ne tikai no pediatriska pacienta
vecuma, bet ari no vina veselibas stavokla (akita, stabila un atveselosanas faze).

Lietojot Nutriflex Omega 56/144, ierobezojosais faktors abam pediatriska vecuma grupam visos veselibas
stavoklos ir glikozes infuzijas atrums.

Rezultata iegitais maksimalais inflizijas atrums ir noradits $aja tabula:

Pediatriska vecuma grupa

No 2 Iidz < 12 gadiem No 12 lidz 18 gadiem
leteicams Nutriflex Omega 56/144 leteicams Nutriflex Omega 56/144
Akata Stabila VeS¢ Akata 2P0 A ¢veselo
- - osanas _ a -
faze faze _ faze _ anas faze
faze faze
Maksimalais
‘_“f“Z‘JaS 0,63 1,25 1,67 0,42 0,83 1,25
atrums
[ml/kg/h]
atbilst atbilst
Aminoskabes — _ ) | 0035 007 0094 <01 0,024 0046 0,07
[g/kg/h]
Glikoze

[a/kg/h]
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Pediatriska vecuma grupa

No 2 lidz < 12 gadiem No 12 lidz 18 gadiem
leteicams Nutriflex Omega 56/144 leteicams Nutriflex Omega 56/144
Akiita Stabila A8Vese! Akita S0 A tveselo
_ _ oSanas _ a Lo
faze faze _ faze _ anas faze
faze faze
Maksimalais
infuzijas 063 125 167 042 083 125
atrums
[ml/kg/h]
atbilst atbilst
Akata faze 0,09 0,09 - - 0,03 -0,06 0,06 - -
Stabila faze 0,09-0,18 - 0,18 - 0,06 -0,12 - 0,12 -
A:[vesejoiands 0,18-0.24 ) ) 0,24 0,12 -0,18 - - 0,18
faze
Lipidi [g/kg/h] <0,15 0,025 0,05 0,067 <0,15 0,017 0,033 0,05

Pacienti ar nieru/aknu darbibas traucéjumiem
Pacientiem ar aknu vai nieru mazspé&ju devas japielago individuali (skatit arT 4.4. apakspunktu).

Pacienti ar intradialitisko parenteralo barosanu (intradialytic parenteral nutrition, IDPN)

Intradialitiska parenterala baros$ana ir paredzeta nepietickama uztura dializes pacientiem, kuri nav akuti slimi un
kuriem uztura konsultacijas vai arstéSana ar peroraliem uztura bagatinatajiem bijusi neefektiva. Lai izvél&tos
atbilstoSo Nutriflex Omega 56/144 tilpumu, ko izmantot IDPN, janem véra intervals starp spontano un
ieteicamo uztura uznemsanu. Turklat ir janem vera metaboliska tolerance. Nutriflex Omega 56/144 pacientiem
ar IDPN maksimalais stundas inflizijas atrums ir 2,3 ml/kg/stunda, kas atbilst 0,13 g/kg/stunda aminoskabem,
0,33 g/kg/stunda glikozei un 0,092 g/kg/stunda lipidu ievadiSanai 4 stundu laika. Nemot véra zinamo
aminoskabju (retences Iimenis 73%) un glikozes zudumu (25 g/4 stundu dializes seanss) dializes laika, pacients
kopuma sanems 0,095 g/kg/stunda aminoskabju, 0,24 g/kg/stunda glikozes un 0,092 g/kg/stunda lipidu. 70 kg
smagam pacientam un 4 stundu ilgam dializes seansam tas atbilst 27 g aminoskabju, 67 g glikozes, 26 g
lipidu un 644 ml $kidruma.

ArstéSanas ilgums
Arstésanas ilgums noraditajam indikacijam nav ierobezots. Nutriflex Omega 56/144 ievadiSanas laika ir

janodrosina atbilsto$s mikroelementu un vitaminu daudzums.

Viena maisa infiizijas ievadisanas ilgums
Maksimalais ieteiktais infuizijas ievadiSanas ilgums no viena parenteralas baroSanas maisa ir 24 h.

Lieto$anas veids

Intravenozai lietosanai. Tikal infuizijai centrala véna.
Intradialitiskas parenteralas baroSanas (IDPN) laika maisa saturs jaievada ar ekstrakorporalas sist€émas
cirkulacijas venozas pilinasanas kameras palidzibu.



SASKANOTS ZVA 29-02-2024

4.3. Kontrindikacijas

) paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam, olam, zivim, zemesriekstiem vai sojas proteiniem, vai jebkuru
no 6.1. apakspunkta uzskaititajam paligvielam;

iedzimti aminoskabju vielmainas traucgjumi;

smaga hiperlipidémija, kurai raksturiga hipertrigliceridémija (= 1 000 mg/dl vai 11,4 mmol/l);
smaga koagulopatija;

hiperglikémija, kas nereagé uz insulina devam lidz 6 vienibam insulina/stunda;

acidoze;

intrahepatiska holestaze;

smaga aknu mazspgja;

smaga nieru mazspgja, ja netiek veikta nieru aizstajterapija;

hemoragiskas diatézes, kas pasliktina vispargjo stavokli;

aktiti trombemboliski notikumi, lipidu embolija.

Nemot véra Nutriflex Omega 56/144 sastavu, to nedrikst lietot jaundzimusajiem, zidainiem un maziem
bérniem Iidz 2 gadu vecumam.

Vispargjas parenteralas baroSanas kontrindikacijas ietver:

dzivibai bistamu nestabilas asinscirkulacijas stavokli (kolapsa un $oka stavokli);

sirds infarktu un insultu akuta fazg;

nestabilas vielmainas stavokli (piem., smags postagresijas sindroms, nezinamas etiologijas koma);
nepietiekosu skabekla piegadi §tinam;

elektrolitu un $kidruma lidzsvara traucgjumus;

akiitu plausu tisku;

dekompensgtu sirds mazspgju.

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietosana
Paaugstinatas seruma osmolaritates gadijumos jaievero piesardziba.
Skidruma, elektrolitu un skabju-bazu lidzsvara traucgjumi janoveérs pirms inflizijas sakuma.

Parak atri ievadita inflizija var izraisit $kidruma parslodzi un patologisku elektrolitu koncentraciju seruma,
hiperhidrataciju un plausu tusku.

Jebkadas anafilaktiskas reakcijas pazimes vai simptoma gadijuma (pieméram, drudzis, drebuli, izsitumi vai
elpas trukums) infuzija nekavgjoties japartrauc.

Nutriflex Omega 56/144 infuzijas ievadisanas laika jakontrolg trigliceridu koncentracija seruma.

Atkariba no pacienta vielmainas stavokla retos gadijumos var veidoties hipertrigliceridémija. Ja lipidu
ievadiSanas laika trigliceridu koncentracija plazma parsniedz 4,6 mmol/l (400 mg/dl), ieteicams samazinat
infuzijas atrumu. Ja trigliceridu koncentracija plazma parsniedz 11,4 mmol/l (1 000 mg/dl), infuzija japartrauc,
jo $ada koncentracija ir saistita ar akiita pankreatita veido$anos.

Pacienti ar lipidu vielmainas traucejumiem

Nutriflex Omega 56/144 jalieto piesardzigi pacientiem ar lipidu vielmainas trauc€jumiem un paaugstinatu
trigliceridu Itmeni seruma, piem., ar nieru mazspé&ju, cukura diab&tu, pankreatitu, aknu darbibas trauc&jumiem,
hipotireozi (ar hipertrigliceridémiju), sepsi un metabolo sindromu. Ja Nutriflex Omega 56/144 tiek ievadits
pacientiem ar Siem stavokliem, ir nepiecieSams daudz biezak kontrolét trigliceridu limeni seruma, lai
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parliecinatos, ka notiek trigliceridu eliminacija un saglabajas stabils trigliceridu limenis zem 11,4 mmol/I

(1 000 mg/dl).

Kombinéto hiperlipidémiju un metabola sindroma gadijuma trigliceridu limenis reage uz glikozi, lipidiem un
parmérigu baribas uznemsanu. Atbilstosi pielagojiet devu. Novertgjiet un uzraugiet pargjos lipidu un glikozes
avotus, ka arT zales, kas ietekmé€ to vielmainu.

Hipertrigliceridemija 12 stundas péc lipidu ievadisanas arT liecina par lipidu vielmainas traucgjumiem.

Tapat ka visi skidumi, kuri satur oglhidratus, Nutriflex Omega 56/144 var izraisit hiperglikémiju. Ir jakontrolé
glikozes Itmenis asinis. Ja ir hiperglikémija, infuzijas atrums jasamazina vai jaievada insulins. Ja pacients
vienlaicigi intravenozi sanem citus glikozes skidumus, ir janem véra papildus ievadita glikoze.

Var bt indicéta emulsijas ievadiSanas partrauksana, ja ievadiSanas laika glikozes koncentracija asinis
paaugstinas virs 14 mmol/l (250 mg/dl).

Barosanas atsakSana vai pietickama baribas vielu nodros§inasana novajinatiem vai nepilnvértigu uzturu
sanemusiem pacientiem var izraisit hipokali€miju, hipofosfat€miju un hipomagnémiju. Obligati ripigi
jakontrolg elektrolitu limenis seruma. Nepieciesama atbilstosa elektrolitu papildinasana, nemot véra novirzes
no normaliem raditajiem.

Nepieciesams kontrolét elektrolitu Itmeni seruma, tidens Iidzsvaru, skabju-bazu lidzsvaru, asins §tnu skaitu,

koagulacijas stavokli, aknu un nieru darbibu.

Var bt nepiecieSama elektrolitu, vitaminu un mikroelementu aizstajterapija, ka nepieciesams. Ta ka Nutriflex
Omega 56/144 satur cinku, magniju, kalciju un fosfatus, ir jaievéro piesardziba, ja to vienlaicigi ievada ar
Skidumiem, kuri satur Sos elementus.

Nutriflex Omega 56/144 nedrikst ievadit vienlaicigi ar asinim taja pasa inflizijas komplekta pseidoaglutinacijas
riska del (skatit 4.5. apakSpunktu).

Nutriflex Omega 56/144 ir preparats ar kompleksu sastavu. Tadg] tiek stingri ieteikts nepievienot citus
Skidumus (kamér nav pieradita to saderiba — skatit 6.2. apak$punktu).

Tapat ka lietojot citus intravenozus $kidumus, Tpasi parenteralajai baroSanai paredz&tos, Nutriflex Omega
56/144 inflzijas ievadiSanas laika ir stingri jaievéro aseptikas noteikumi.

Pediatriska populacija
Pagaidam v&l nav giita kliniska pieredze, lietojot Nutriflex Omega 56/144 b&rniem un pusaudziem.

Gados vecaki pacienti

Kopuma izmantojama tada pati deva ka picaugusiem pacientiem, bet jaievero piesardziba pacientiem, kuri
slimo ar tadam blakusslimibam ka sirds mazspé€ja vai nieru mazspgja, kuras biezak var novérot gados vecakiem
cilvekiem.

Pacienti ar cukura diab&tu, sirds vai nieru darbibas traucéjumiem

Tapat ka ievadot citus liela tilpuma infuzijas skidumus, Nutriflex Omega 56/144 jaievada, ieverojot
piesardzibu, pacientiem ar sirds vai nieru darbibas traucgjumiem.

Dati par lietosanu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru mazspé&ju ir ierobezoti.

Sis zales satur 1,244 mg natrija ml, kas ir lidzvértigi 0,062% no PVO ieteiktas maksimalas 2 g natrija devas
pieaugusajiem.
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So zalu maksimala dienas deva 70 kg smagam pieaugusajam ir lidzvertiga 152% no PVO ieteiktas maksimalas
natrija devas.

Tiek uzskatits, ka Nutriflex Omega 56/144 satur daudz natrija. Tas ir 1pasi janem véra tiem, kuri ievero diétu ar
zemu sals saturu.

Mijiedarbiba ar laboratorijas testiem
Tauku saturs var ietekmét noteiktus laboratorijas mérijumus (piem., bilirubinu, laktatdehidrogenazi, skabekla
piesatinajumu), ja asins paraugs tiek panemts, pirms tauki ir pietiekami izvaditi no asinsrites.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un Citi mijiedarbibas veidi

Dazas zales, pieméram, insulins, var ietekmet organisma lipazes sistemu. Tomeér, skiet, ka Sai mijiedarbibai ir
tikai ierobezota kliniska nozime.

Heparins, lietots kliniskas devas, izraisa parejosu lipoproteinu lipazes izdaliSanos asinsrité. Tas sakotng&ji var
pastiprinat lipolizi plazma, kam seko parejoss trigliceridu klirensa samazinajums.

Sojas pupinu ella ir dabisks K; vitamina avots. Tas var ietekm&t kumarina atvasinajumu terapeitisko iedarbibu,
un tas ripigi jauzrauga pacientiem, kuri tiek arstéti ar $adam zalém.

Kaliju saturosi $§kidumi ka Nutriflex Omega 56/144 jalieto piesardzigi pacientiem, kuri sanem zales, kas
palielina kalija koncentraciju seruma, pieméram, kaliju aizturoSus diurétiskos lidzeklus (triamterénu, amiloridu,
spironolaktonu), AKE inhibitorus (piem., kaptoprilu, enalaprilu), angiotensina Il receptoru antagonistus (piem.,
losartanu, valsartanu), ciklosporinu un takrolimu.

Kortikosteroidu un AKTH lietoSana ir saistita ar natrija un Skidruma aizturi.

Nutriflex Omega 56/144 nedrikst ievadit vienlaicigi ar asinim taja pasa infuzijas komplekta pseidoaglutinacijas
riska de] (skattt 4.4. apakSpunktu).

4.6. Fertilitate, grutnieciba un barosana ar kriti

Gritnieciba

Dati par Nutriflex Omega 56/144 lietoSanu griitniecibas laika ir ierobezoti vai nav pieejami. P&tijumi ar
dzivniekiem, kas pierada reproduktivo toksicitati, nav pietiekami (skatit 5.3. apakSpunktu).

Gritniecibas laika var biit nepiecie$ama parenterala baroSana. Nutriflex Omega 56/144 griitniecém jalieto tikai
péc ripigas izvertesanas.

Barosana ar kriiti

Nutriflex Omega 56/144 sastavdalas/metaboliti izdalas cilvéka piena, bet terapeitiskas devas ietekme uz
jaundzimusSajiem/zidainiem nav paredzama. Tomér sievietem, kuras sanem parenteralo barosanu, barosana ar
kriiti nav ieteicama.

Fertilitate
Dati par Nutriflex Omega 56/144 lietoSanu nav pieejami.

4.7. letekme uz spéju vadit transportiidzeklus un apkalpot mehanismus
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Nutriflex Omega 56/144 neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus.

4.8. Nevélamas blakusparadibas
Pareizas lietosanas apstaklos, t.i., veicot devu uzraudzibu, ievérojot droSuma ierobezojumus, joprojam var
rasties nevélamas blakusparadibas. Turpmak min&taja saraksta ieklautas vairakas sist€émiskas reakcijas, kas var

but saistitas ar Nutriflex Omega 56/144 lietosanu.

Nevelamas blakusparadibas uzskaititas pec to biezuma sadi:

loti biezi  1/10);

biezi  1/100 lidz < 1/10);

retak (> 1/1 000 Iidz < 1/100);
reti (> 1/10 000 lidz < 1/1 000);
loti reti (< 1/10 000);

nav zinams (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Asins un limfatiskas sistemas traucejumi
Reti: hiperkoagulacija
Nav zinami:  leikopénija, trombocitopénija

Imiinas sistemas traucéjumi
Reti: alergiskas reakcijas (pieméram, anafilaktiskas reakcijas, adas izsitumi, balsenes, mutes un sejas
tiska)

Vielmainas un uztures traucejumi

Retak: estgribas zudums

Loti reti: hiperlipideémija, hiperglikémija, metaboliska acidoze
So nevélamo blakusparadibu biezums ir atkarigs no devas un var biit lielaks absolitas vai
relativas lipidu pardoz&Sanas gadijuma.

Nervu sistemas traucejumi
Reti: galvassapes, miegainiba

Asinsvadu sistemas traucejumi
Reti: hipertensija vai hipotensija, pietvikums

ElpoSanas sistemas traucejumi, kritSu kurvja un videnes slimibas
Reti: aizdusa, cianoze

Kunga un zarnu trakta traucejumi
Retak: slikta diisa, vems$ana

AKnu un Zults izvades sistemas traucéejumi
Nav zinami:  holestaze

Adas un zemadas audu bojajumi
Reti: erittma, svisana

Skeleta-muskulu un saistaudu sistemas bojajumi
Reti: muguras, kaulu, kri$u un jostas vietas sapes
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Vispareji trauceéjumi un reakcijas ievadisanas vietd

Reti: paaugstinata kermena temperatiira, aukstuma sajtta, drebuli
Loti reti: tauku parslodzes sindroms (skatit zemak esoso informaciju)

Ja rodas nevélamas blakusparadibas, infiizija japartrauc.

Ja infuzijas laika trigliceridu limenis paaugstinas virs 11,4 mmol/l (1 000 mg/dl), infuizija japartrauc. Ja [imenis
ir virs 4,6 mmol/l (400 mg/dl), infliziju var turpinat, lietojot samazinatu devu (skatit 4.4. apakspunktu).

Ja infuzija tiek atsakta, pacients riipigi jauzrauga, Ipasi tas sakuma, un ar nelieliem intervaliem janosaka
trigliceridu Itmenis seruma.

Informacija par ipasam nevélamam blakusparadibam

Slikta diisa, vemSana un apetites trikums ir simptomi, kas biezi saistiti ar situacijam, kuru gadijuma indiceta
parenterala barosana, un vienlaikus tie var biit saistiti arT ar parenteralo baroSanu.

Tauku parslodzes sindroms

Samazinata organisma trigliceridu eliminacijas sp&ja, kas var rasties pardozé$anas gadijuma, var izraisit ,,tauku
parslodzes sindromu”. Janovéro, vai neveidojas iespgjamas vielmainas parslodzes pazimes. C€lonis var biit
genétisks (individuali atskiriga vielmaina), vai ari tauku vielmainu var ietekmét esosas vai ieprieks parslimotas
slimibas. Sis sindroms var rasties ar smagas hipertrigliceridémijas laika, pat ievérojot ieteikto infiizijas atrumu,
un saistiba ar peksnam pacienta klmiska stavokla izmainam, piemé&ram, nieru darbibas traucgjumiem vai
infekciju. Tauku parslodzes sindromam raksturiga hiperlipidémija, drudzis, tauku infiltracija, hepatomegalija ar
vai bez dzeltes, splenomegalija, anémija, leikopénija, trombocitopenija, koagulacijas traucgjumi, hemolize un
retikulocitoze, izmainiti aknu funkcijas testi un koma. Sie simptomi parasti ir atgriezeniski, ja tauku emulsijas
infuzija tiek partraukta.

Ja rodas tauku parslodzes sindroma pazimes, Nutriflex Omega 56/144 infuzija nekav&joties japartrauc.

Zinosana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam
Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par jebkadam
iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003.

Timekla vietne: www.zva.gov.lv

4.9. Pardozésana

Skidruma un elektrolitu pardozésanas simptomi
Hiperhidratacija, elektrolitu lIidzsvara trauc&umi un plausu tiiska.

Aminoskabju pardozésanas simptomi
Renals aminoskabju zudums ar sekojoSiem aminoskabju lidzsvara traucgjumiem, slikta diiSa, vemsana un
drebuli.

Glikozes pardozésanas simptomi
Hiperglikémija, glikozurija, dehidratacija, hiperosmolalitate, hiperglikémiska hiperosmolara koma.

Lipidu pardozésanas simptomi
Skatit 4.8. apakspunktu.
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Arstesana

PardozeSanas gadijuma ir indiceta tulitgja infiizijas partraukSana. Turpmakie terapeitiskie pasakumi ir atkarigi
no konkrétiem simptomiem un to smaguma. Atsakot infiiziju péc simptomu mazinasanas, infuzijas atrumu
ieteicams palielinat pakapeniski un biezi veikt uzraudzibu.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: skidumi parenteralai baroSanai, kombinacijas
ATK kods: B 05BA10

Darbibas mehanisms

Parenteralas baro$anas mérkis ir nodro§inat visas nepiecieSamas baribas vielas un energiju audu augSanai
un/vai regeneracijai, ka ari visu kermena funkciju uzturésanai.

Aminoskabes ir Tpasi svarigas, jo dazas no tam ir neaizstajamas proteinu sintézes sastavdalas. Lai aminoskabes
tiktu izmantotas audu regeneracijai un anabolismam, nevis kalpotu ka energijas avots, ir nepiecieSama
vienlaiciga energijas avotu (oglhidratu/lipidu) ievadiSana.

Glikoze tiek metabolizeta visa organisma. Dazi audi un organi, piemé&ram, CNS, kaulu smadzenes, eritrociti,
tubularais epitélijs, ieglist energiju tikai no glikozes. Turklat glikoze ir dazadu §tinas vielu uzbaves
pamatelements.

Nemot véra lipidu augsto energétisko blivumu, tie ir efektivs energijas nodrosinasanas veids. Garo virknu
trigliceridi nodro$ina organismu ar neaizstajamam taukskabém $tinu komponentu sintézei. Siem mérkiem tauku
emulsija satur vid&ju virknu un garu virknu trigliceridus (iegati no sojas pupinu ellas un zivju ellas).

Garo virknu trigliceridu frakcija satur omega-6 un omega-3 trigliceridus, lai nodro$inatu polinepiesatinatas
taukskabes. Tas galvenokart paredz&tas neaizstajamo taukskabju deficita profilaksei un arstesanai, ta¢u kalpo
ari ka energijas avots. Nutriflex Omega 56/144 satur neaizstajamas omega-6 taukskabes, galvenokart
linolskabes forma, un omega-3 taukskabes alfalinolskabes, eikozapentaénskabes un dokozaheksaénskabes
forma. Nutriflex Omega 56/144 omega-6/omega-3 taukskabju proporcija ir apméram 2,5:1.

Vidgju virknu trigliceridi tiek atrak hidrolizeti, izvaditi no asinsrites un pilniba oksideti neka garu virknu
trigliceridi. Tie ir efektivs energijas substrats, jo pasi, ja ir garo virknu trigliceridu noardi$anas un/vai
izmantoSanas trauc€jumi, piem., lipoproteina lipazes deficits un/vai lipoproteina lipazes kofaktoru deficits.
5.2. Farmakokiné&tiskas ipasibas

UzsukS$anas

Nutriflex Omega 56/144 ievada intravenozas infuzijas veida. Tadgjadi visas sastavdalas nekavgjoties ir
pieejamas metabolismam.

Izkliede
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Lai sasniegtu maksimalu trigliceridu koncentraciju, izskiroSa nozime ir devai, infiizijas atrumam, vielmainas
stavoklim un individualajiem pacienta faktoriem (badosanas pakapei). Lietojot saskana ar noradijumiem un
nemot véra devu vadlinijas, trigliceridu koncentracija kopuma neparsniedz 4,6 mmol/l (400 mg/dl).

Vid&ju virknu taukskabém ir zema afinitate pret alouminu. Eksperimenti ar dzivniekiem, kuriem tika ievaditas
tiras vidgjo virknu trigliceridu emulsijas, pieradija, ka pardozésanas gadijuma vidgjo virknu taukskabes var
Skersot hematoencefalisko barjeru. Lietojot emulsiju ar vid&ju virknu trigliceridu un garu virknu trigliceridu
maistjumu, nevélamas blakusparadibas netika noverotas, jo garo virknu trigliceridi inhib&josi iedarbojas uz
vid&ju virknu trigliceridu hidrolizi. Tap&c péc Nutriflex Omega 56/144 ievadiSanas var izslegt toksisku ietekmi
uz smadzeném.

Aminoskabes ir dazadu kermena organu dazadu olbaltumvielu sastava. Turklat katra aminoskabe briva veida ir
sastopama asinis un $iinas.

Ta ka glikoze skist tden, ta kopa ar asintm izkliedgjas visa organisma. Sakuma glikozes skidums izkliedgjas
intravaskularaja telpa un péc tam noklust intracelularaja telpa.

Dati par sastavdalu transportéSanu caur placentaro barjeru nav pieejami.

Biotransformacija

Aminoskabes, kas nepiedalas olbaltumvielu sintézg, tiek metabolizétas ka aprakstits turpmak. Aminogrupa tiek
atdalita no oglekla atomu k&des ar transaminacijas palidzibu. Oglekla atomu k&de vai nu tiesa veida oksidgjas
lidz CO», vai tiek izmantota ka substrats glikoneogenézei aknas. Aminogrupa ari tiek metaboliz&ta aknas Iidz
urinvielai.

Glikoze metabolizgjas lidz CO2 un H;0O, iesaistoties zinamos metabolisma celos. Dala glikozes tiek izmantota
lipidu sintézei.

P&c infuzijas trigliceridi tiek hidrolizeti glicerina un taukskabes. Gan glicerins, gan taukskabes iesaistas
fiziologiskajos energijas razoSanas, biologiski aktivo molekulu sintézes, glikoneogenézes un lipidu resintézes
celos.

Precizak, garo virknu omega-3 polinepiesatinatas taukskabes aizstaj arahidonskabi ka eikozanoida substratu

$tinu membranas un samazina iekaisuma eikozanoidu un citokinu razoSanu kermeni. Tas var palidzet
pacientiem, kam ir parmériga iekaisuma stavok]a un sepses rasanas risks.

Eliminacija

Neizmainita veida urina izdalas tikai neliels aminoskabju daudzums.

Lieka glikoze urina izdalas tikai gadijumos, kad sasniegts glikozes renalais slieksnis.

Gan no sojas pupinu ellas iegttie trigliceridi, gan vid&jo virknu trigliceridi pilniba metabolizgjas lidz CO2 un
H>O. Nelieli lipidu daudzumi tiek zaud@ti tikai, $iinam noloboties no adas un citam epit€lijaudus saturosam
membranam. [zdaliSanas caur nierém praktiski nenotiek.

5.3.  Preklmiskie dati par droSumu

Neklmiskie pettjumi ar Nutriflex Omega 56/144 nav veikti.
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Lietojot baribas vielu maistjumu ka aizstajterapiju ieteicamajas devas, toksiska ietekme nav sagaidama.

Reproduktiva toksicitate

Fitoestrogéni, piem&ram, B-sitosterins, atrodas dazadas augu ellas, Tpasi sojas pupinu ella. P&c B-sitosterina
subkutanas un intravaginalas ievadiSanas zurkam un truSiem tika noveroti fertilitates traucg€jumi. P&c tira
R-sitosterina ievadiSanas tika registréta zurku t€vinu séklinieku masas un spermas koncentracijas samazinasanas
un mazaks trusu matisu gritniecibas biezums. Tomer, nemot vera pasreizgjas zinasanas, noverota ietekme
dzivniekiem, Skiet, nav nozimiga kliniskaja lietoSana.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Citronskabes monohidrats (pH korekcijai)
Glicerins

Olu fosfolipidi injekcijam

Natrija oleats

Natrija hidroksids (pH korekcijai)
Racémiskais alfa-tokoferols

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém, ar kuram nav dokument&ta saderiba. Skatit
6.6. apakSpunktu.

Nutriflex Omega 56/144 nedrikst ievadit vienlaicigi ar asinim, skatit 4.4. un 4.5. apakSpunktus.
6.3. Uzglabasanas laiks

Neatverta veida

2 gadi

Péc aizsargiepakojuma nonemsanas un maisa satura sajauksanas
Aminoskabju, glikozes un tauku maisijuma kimiska un fizikali kimiska lietoSanas stabilitate tika pieradita
7 dienam 2-8 °C temperatiira un papildu 2 dienam 25 °C temperatiira.

Peéc saderigu piedevu pievienosanas

No mikrobiologijas viedokla zales jaizlieto nekavgjoties péc piedevu pievienosanas. Ja zales netiek izlietotas
nekavgjoties péc piedevu pievienosanas, lietotdjs ir atbildigs par uzglabasanas laiku un apstakliem pirms
lietosanas.

Peéc pirmas atversanas (infiizijas porta caurdursanas)
Emulsija jaizmanto nekav@gjoties pec konteinera atverSanas.

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Nesasaldet. Nejausas sasaldéSanas gadijuma izmetiet maisu.
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Uzglabat maisu aizsargiepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
6.5. lepakojuma veids un saturs

Nutriflex Omega 56/144 tiek piegadats elastigos vairaku nodalijumu maisos, kas izgatavoti no vairakslanu
folijas. Iek$gjais slanis, kas saskaras ar $kidumu, sastav no polipropiléna. Dubultports apaksdala ir izgatavots no
polipropiléna un stirola etiléna/butiléna stirola. Vairaku nodalfjumu maisi satur:

— 625 ml (250 ml aminoskabju skidumu + 125 ml tauku emulsiju + 250 ml glikozes §kidumu);

- 1 250 ml (500 ml aminoskabju skidumu + 250 ml tauku emulsiju + 500 ml glikozes skidumu);

- 1 875 ml (750 ml aminoskabju skidumu + 375 ml tauku emulsiju + 750 ml glikozes $kidumu).

Robini ieplésanai rAizsargiepakojums Rokturis /pakarinadanas cilpa

= =
il
Tauku

emulsija

- Glikoze

N
\

( . — P
[ 7 ﬁ
a2 4 T
Skabekla indikators Skabekla absorbétajs |Infzijas ports Zalu ports

A. attéls B. attéls

A. attéls. Vairaku nodalijumu maiss ir iepakots aizsargiepakojuma. Starp maisu un aizsargiepakojumu atrodas
skabekla absorbétajs un skabekla indikators; skabekla absorbétaja maisins izgatavots no inerta materiala un
satur dzelzs hidroksidu.

B. att€ls. Augsgjais nodalijums satur glikozes $kidumu, vid€jais nodalijums satur tauku emulsiju un apaksgjais
nodalijums satur aminoskabju skidumu.

Augsejo nodalfjumu un vidgjo nodalijumu var savienot ar apak$€jo nodalfjumu, atverot starp tiem eso$as Suves
(atpleésamas suves).

Maisa uzbtive lauj sajaukt aminoskabes, glikozi, lipidus un elektrolitus viena nodalijuma. Atverot atpléSamas
Suves, notiek sterila Skidumu samaisisana un izveidojas emulsija.

Dazada izméra konteineri ir iepakoti kartona karbas, kas satur piecus maisus.
lepakojuma lielumi: 5 x 625 ml, 5 x 1250 ml un 5 x 1875 ml.
Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Parenteralas baroSanas zales pirms lietoSanas vizuali japarbauda, vai tam nav bojajumu, krasas izmainu un
emulsijas nestabilitates.

Nelietojiet maisus, kas ir bojati. Aizsargiepakojumam, galvenajam maisam un atplésamajam Suvém starp
nodalfjumiem jabut neskartiem. Lietojiet tikai, ja aminoskabju un glikozes §kidumi ir dzidri un bezkrasaini lidz
gaisi dzeltena krasa un lipidu emulsija ir viendabiga ar pienaini baltu izskatu. Nelietojiet, ja Skidumi satur sikas
dalinas.
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Nelietojiet, ja péc tris nodalijumu sajaukSanas emulsijai ir mainita krasa vai ir redzamas fazu sadaliSanas
pazimes (ellas pilieni, ellas slanis). Nekavgjoties partrauciet emulsijas lictoSanu, ja emulsijai ir mainita krasa
vai redzamas fazu sadaliSanas pazimes.

Pirms aizsargiepakojuma atvérsanas parbaudiet skabekla indikatora krasu (skatit A. att€lu). Nelietojiet, ja
skabekla indikators ir mainijis krasu uz sartu krasu. Lietojiet tikai tad, ja skabekla indikators ir dzeltena krasa.

Emulsijas maistjuma pagatavosana

Darba laika stingri jaievero aseptikas noteikumi.

Atversana: ieplésiet aizsargiepakojumu, sakot no robiniem iepléSanai (1. att.). Iznemiet maisu no
aizsargiepakojuma. lzmetiet aizsargiepakojumu, skabekla indikatoru un skabekla absorbétaju.

!

eno maisu, vai nav nopliides. Maisi, kuriem ir nopliides, jaizmet, jo nevar garantet to

sterilitati.

Maisa samaisiSana un piedevu pievienosana
Lai secigi atvértu un sajauktu nodalijumus, saritiniet maisu ar abam rokam, vispirms atverot atpléSamo Suvi,
kas atdala aug§€jo nodalijumu (glikozi) un apaks$gjo nodalijumu (aminoskabes) (2.a att.).

Tad turpiniet, uzspiezot ta, lai atvertu atpléSamo Suvi, kas atdala vidgjo nodaltjumu (lipidus) un apaksgjo
nodalijumu (3. att.).
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P&c tam, kad visi nodalfjumi ir sajaukti un p&c aluminija izolacijas nonemsanas (3.A att.) Caur zalu portu var
pievienot saderigas piedevas (4. att.). Riipigi sajauciet saturu (5. att.) un vizuali parbaudiet maisijumu (6. att.).
Maisjums ir pienaini balta, viendabiga ellas-idens emulsija. Nedrikst biit emulsijas fazes atdaliSanas
pazimju.

Nutriflex Omega 56/144 var sajaukt ar $adam piedevam lidz zemak noraditajam koncentracijas augsjam
robezam vai maksimalajam piedevu daudzumam p&c pievienoSanas.
Rezultata iegiitie maisijumi ir stabili 7 dienas temperatiira no +2°C Iidz +8°C plus 2 dienas 25°C temperatiira.

- Elektroliti: nemiet véra maisa jau esoSos elektrolitus; stabilitate ir pieradita Iidz kop&jam daudzumam
200 mmol/I natrija + kalija (kopa), 9,6 mmol/l magnija un 6,4 mmol/I kalija triskar$a maisijuma.

- Fosfati: stabilitate ir pieradita Iidz maksimalajai koncentracijai 20 mmol/l neorganiskam fosfatam vai lidz
maksimalajai koncentracijai 30 mmol/l organiskam fosfatam (katram atseviski).

-Alanil-glutamtnam Iidz 24 g/I.

- Mikroelementi un vitamini: komerciali pieejamajiem mikroelementiem un multivitaminiem (piem., Tracutil,
Cernevit) stabilitate ir pieradita lidz attieciga mikroelementa razotaja ieteiktajai standarta devai.

Razotajs pec pieprasijuma var sniegt stkaku informaciju par augstak noraditajam piedevam un $adu maisijumu
atbilstoSo deriguma terminu.

Infiizijas pagatavoSana

Pirms infuzijas ievadisanas emulsijai vienmér jasasniedz istabas temperatiira.
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Nonemiet aluminija foliju no infuzijas porta (7. att.) un pievienojiet infuizijas komplektu (8. att.). Izmantojiet
infuizijas komplektu bez gaisa pievades vai gadijuma, ja izmantojat komplektu ar gaisa pievadi, aizveriet gaisa
varstuli. Uzkariet maisu uz infiiziju stativa (9. att.) un veiciet inflizijas ievadiSanu, izmantojot standarta tehniku.

Tikai vienreizgjai lietoSanai. P&c lietoSanas konteiners un neizlietotais zalu parpalikums jaizmet.
Visas neizlietotas zales vai atkritumu materiali jaiznicina saskana ar viet€jam prasibam.

Nepievienojiet atkartoti dal&ji izlietotus konteinerus.

Ja tiek izmantoti filtri, tiem jabut lipidu caurlaidigiem (poru izmérs > 1,2 um).

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strafe 1
34212 Melsungen,
Vacija

Pasta adrese

B. Braun Melsungen AG

34209 Melsungen,

Vacija

talr.: +49-5661-71-0

fakss: +49-5661-71-4567

8. RE(}ISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURSC(-1)
16-0160

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2016. gada 11. augusts
P&dgjas parregistracijas datums: 2024.gada 5.janvaris
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10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

2024. gada 19. janvaris



