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Disposicion
Numero: DI-2019-5052-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 21 de Junio de 2019

Referencia: 1-0047-2001-000013-19-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-2001-000013-19-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones FRESENIUS KABI S.A. solicita se autorice la inscripcién en e
Registro de Especialidades Medicinales (en adelante REM) de esta Administracion Nacional, de una nueva
especialidad medicinal, la que sera importada a la Republica Argentina.

Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su consumo publico en el mercado interno de por
lo menos uno de los paises que integran el ANEXO I del Decreto 150/92 (Corresponde al Art. 4° de dicho
Decreto).

Que las actividades de importacién y comercializacién de especialidades medicinales se encuentrai
contempladas por la Ley 16463 y los Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 4° del Decreto 150/92 (T.O. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacién técnica producida por el Instituto Nacional de Medicamentos (INAME), a través
de sus dreas técnicas competentes, €l que considera que el solicitante ha reunido las condiciones exigidas
por la normativa vigente, contando con laboratorio propio de control de calidad y depésito, y que I
indicacion, posologia, via de administracion, condicion de venta, y los proyectos de rétulos, de prospectos
y de informacién para el paciente se consideran aceptables.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los proyectos de la Disposicion
Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido convalidados por las dreas técnicas competentes del
INAME.

Que la Direccién General de Asuntos Juridicos de esta Administracion Nacional, dictamina que se ha dado
cumplimiento a los requisitos legales y formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la especialidad medicinal objeto de la solicitud.



Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Especialidades Medicinales (REM) de
la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de la especialidad medicinal
de nombre comercial SMOFKABIVEN EXTRA NITROGENO y nombre/s genérico/s ACEITE DI
SOJA - CALCIO CLORURO - FENILALANINA - GLUCOSA - HISTIDINA - ISOLEUCINA - LISINA -
MAGNESIO SULFATO - METIONINA - POTASIO CLORURO - SERINA - SODIO ACETATO -
SODIO GLICEROFOSFATO - TAURINA - TIROSINA - TREONINA - TRIPTOFANO - VALINA -
ZINC SULFATO - ALANINA - ARGININA - LEUCINA - PROLINA - TRIGLICERIDOS DE CADENA
MEDIA - ACEITE DE OLIVA - GLICINA - ACEITE DE PESCADO , la que sera importada a L
Republlca Argentina, de acuerdo con los datos identificatorios caracteristicos 1nclu1dos en el certificado de
inscripcién, segun lo solicitado por la firma FRESENIUS KABI S.A. .

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s, de prospecto/s y de informacidn para
el paciente que obran en los documentos denominados PROYECTO DE PROSPECTO_VERSIONO1.PDF
- 16/01/2019 15:14:28, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO VERSIONO06.PDF / 0
04/02/2019 13:23:40, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO VERSIONO7.PDF / 0

04/02/2019 13:23:40, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO VERSIONOS.PDF / 0

04/02/2019 13:23:40, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO VERSION(09.PDF / 0

04/02/2019 13:23:40, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO VERSIONI10.PDF / 0

04/02/2019 13:23:40, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO VERSION06.PDF / 0 -
04/02/2019 13:23:40, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO VERSIONO7.PDF / 0 -
04/02/2019 13:23:40, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO VERSIONOS.PDF / 0 -
04/02/2019 13:23:40, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO VERSION(09.PDF / 0 -
04/02/2019 13:23:40, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO _VERSION10.PDF / 0 -
04/02/2019 13:23:40 .

ARTICULO 3° - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda: “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD, CERTIFICADO N°...”, con exclusién
de toda otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 4°- Con caricter previo a la comercializacién del producto cuya inscripcion se autoriza por la
presente disposicion, el titular del mismo deberé notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio
de la elaboracién o importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién técnica
consistente en la constatacion de la capacidad de produccién y de control correspondiente.

ARTICULO 5° - La Vlgenc1a del Certificado mencionado en el Articulo 1° serd por cinco (5) afios , a partir
de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase el nuevo producto en’ el Registro Nacional de Especialidades



Medicinales. Notifiquese electronicamente al interesado la presente disposicién y los rétulos y prospecto:
aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente
Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°: 1-0047-2001-000013-19-1

Digitally signed by CHIALE Carlos Alberto

Date: 2019.06.21 15:69:00 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Carlos Alberto Chiale

Administrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

ON: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR,
0=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA,
serialNumber=CUIT 30715117564

Date: 2019.06.21 16:59:07 -03'00'



FORMULA:

Provecto de Prospecto

., SMOFKABIVEN EXTRA NITROGENO
AMINOACIDOS, GLUCOSA, LIPIDOS Y ELECTROLITOS

Emulsién para infusién

Industria Sueca
Venta bajo Receta

SmofKabiven extra Nitrdgeno consiste en un sistema de bolsa de tres cdmaras. Las
cdmaras individuales contienen: solucién de aminoacidos, solucién de glucosa y
emulsién lipidica respectivamente. Cada bolsa contiene diferentes volimenes
dependiendo del tamafio: 506 ml, 1012 ml, 1518 mi, 2025 ml y 2531 ml.

506 mi 1012 ml 1518 ml 2025 mi 2531 Por
mi 1000
ml
-Camara 1: Solucién de 331 ml 662 ml 993 ml 1325 mi 1656 654 ml
aminoacidos 10 % con mi
electrolitos
-Camara 2: Glucosa al 42 % 102 ml 204 ml 306 mi 408 mi 510 ml 202 ml
;C(:)a:yara 3: Emulsién lipidica 73 ml 146 ml 219 ml 292 ml 365mi 144 mi
0
Principios activos:
Alanina 4,649 93g | 14g 19¢g 23 g 924
Arginina 4,049 7,99 12g 16 g 20 g 799
Glicina 3,649 7,39 11g 15¢g 18 g 7,29
Histidina 1,09 2,09 3,09 40¢ 50g | 20g
Isoleucina 1,79 3,3 50¢ 6,6 g 8,3¢g 3,3g
Leucina 2449 49qg 7,39 9,849 12 g 4,8 g
Lisina (como acetato) 2,29 4,4¢ 6,69 8,749 11 g 43¢
Metionina 1,449 28g 43g 5749 7,19 28g
Fenilalanina 1,7 ¢ 3,49 519 6,8g 8449 3,39
Prolina 3,7g | 7449 11 g 15 g 19g | 73g
Serina 2,29 439 6,59 8,6 g i1g 43¢g
Taurina 0,33g 0,66 g 1,0g 1,3¢g 1,79 0,65¢
Treonina 1,5¢g 29¢g 4,449 58g 7,3¢g 2949
Triptofano 0,66 g 1,39 2,0g 2,79 3,39 1,39
Tirosina 0,13 g 0,26 g 0,449 0,53¢g 0,66¢ 0,26 g
Valina 2,1g 41g 6,29 8,249 10 g 419
Cloruro calcico dihidrato | 0,14 ¢ 0,29¢g 0,43g¢g 0,58 g 0,72 g 0,28 ¢
correspondiente a Cloruro célcico )
Glicerfosfato  sddico  hidrato 1,2 g 2,3g 3,5¢ 4,649 58¢g 2,349
correspondiente a Glicerofostafo
sédico
Sulfato magnésico heptahidrato | 0,31 g 0,629 0,92¢g 1,2 ¢ 1,59 0,61g
correqundiente a Sulfato
magnésico
Cloruro potasico 1,2 g 2,39 3,5¢g 4,6 g 584g 2,39
Acetato sodico trihidrato | 0,82 g 1,6 g 2,5¢ 3,3¢ 4,1 g 1,6 g
1
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correspondiente a Acetato sédico

Sulfato de zinc heptahidrato | 0,0033 0,0066 | 0,010g | 0,013g | 0,017 g | 0,0066
correspondiente a Sulfato de zinc g g g
Glucosa monohidrato 43 g 86 g 129 ¢g 1719 214 g 854¢g
correspondiente a Glucosa
Aceite de soja, refinado 4,44 88¢g 13 g 18 ¢ 22 g 8,7¢
Triglicéridos de cadena media 4,4 ¢ 8,8¢ 13 g 18 ¢ 22 g 8,7¢g
Aceite de oliva, refinado 3,749 7,349 11 g 15¢g 18 g 7,29
Aceite de pescado, rico en acidos 2,29 4,4 ¢ 6,69 88g 11 g 4,39
rasos omega-3
Correspondiente a:
* _Aminodcidos 33,19 66,3 g 99,4 ¢ 133 g 166 g 65,59
¢ Nitrégeno 53¢g 10,6 g 159¢g 21,2g 26,5¢ 10,5g
e Electrolitos
- Sodio 20,6 41,3 61,9 82,6 103 40,8
mmol mmol mmol mmol mmol mmol
- Potasio 15,5 30,9 46,4 61,9 77,3 30,5
mmol mmol mmol mmol mmol mmol
- Magnesio 2,6 5,2 7,7 10,3 12,9 5,1
mmol mmol mmol mmol mmol mmol
- Calcio 1,3 2,6 3,9 5,2 6,5 2,6
mmol mmol mmol mmol mmol mmol
- Fosfato! 6,4 12,9 19,3 25,8 32,2 12,7
mmol mmol mmol mmol mmol mmol
- Zinc 0,02 0,04 0,06 0,08 0,10 0,04
mmol mmol mmol mmol mmol mmol
- Sulfato 2,6 5,2 7,8 10,4 13,0 51
mmol mmol mmol mmol mmol mmol
- Cloruro 18,0 36,1 54,1 72,2 90,2 35,6
mmol mmol mmol mmol mmol mmol
- Acetato 63,1 126 189 253 316 125
mmol mmol mmol mmol mmol mmol
e Carbohidratos
- __Glucosa (anhidra) 42,89 | 857g 129 g 171 g 214 g 84,7 g
e Lipidos 14,6 g 29,2 g 43,8 g 58,4 ¢ 73,09 28,9 ¢
* Contenido energético
- Total (aprox.) 450 kcal | 900 kcal 1350 1800 2250 889 kcal
1,9M] 3,8M) kcal kcal kcal 3,7 M]
5,6M] 7,5M3 9,4M]
- No proteico (aprox.) 317 kcal | 635 kecal | 952 kcal 1270 1590 627 kcal
1,3 MJ 2,7 MJ 4,0 MJ kcal 5,3 | kcal 6,6 2,6 M]
M) MJ
Osmolalidad aproximadamente 1600 mosmol/kg agua
Osmolaridad

aproximadamente 1300 mosmol/|

PH (luego de la mezcla)

aproximadamente 5,6

!Contribucién de la solucién de aminoacidos y

Excipientes: glicerol, fosfolipidos de huev
sodico, hidréxido sédico (c.s.p. ajuste pH
acido clorhidrico (c.s.p. ajuste pH),
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de la emuisidn lipidica.

0 purificados, todo rac-a-tocoferol, oleato
), acido acético glacial (c.s.p. ajuste pH),
agua para inyectables c.s.




ACCION TERAPEUTICA:
Aporte de glicidos, aminoacidos, lipidos y electrolitos.

INDICACIONES:
Nutricién parenteral en adultos y nifios a partir de 2 afios de edad cuando la
nutricién oral o enteral es imposible, insuficiente o estd contraindicada.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

- ACCION FARMACOLOGICA
Emulsién lipidica
La emulsién lipidica de SmofKabiven extra Nitrogeno estd compuesta por Smoflipid
y tiene un tamafio de particula y unas propiedades bioldgicas similares a las de los
quilomicrones enddgenos. Los constituyentes de Smoflipid (aceite de soja,
triglicéridos de cadena media, aceite de oliva y aceite de pescado) tienen, excepto
por sus contenidos energéticos, sus propiedades farmacoldgicas particulares.
El aceite de soja posee un elevado contenido en &cidos grasos esenciales. El acido
graso omega-6 acido linoleico es el mas abundante (aprox. 55-60%). El acido graso
omega-3 4cido alfalinolénico, constituye aproximadamente un 8%. Esta parte de
SmofKabiven extra Nitrogeno proporciona la cantidad necesaria de acidos grasos
esenciales.
Los acidos grasos de cadena media se oxidan rdpidamente y proporcionan al
organismo una forma de energia inmediatamente disponible.
El aceite de oliva principalmente proporciona energia en forma de &cidos grasos
monoinsaturados, que son menos propensos a la peroxidacidn que cantidades
equivalentes de acidos grasos poli-insaturados.
El aceite de pescado se caracteriza por un alto contenido en &cido
eicosapentaenoico (EPA) y acido docosahexaenoico (DHA). El DHA es un importante
componente estructural de las membranas celulares, mientras que el EPA es un
precursor de eicosanoides como prostaglandinas, tromboxanos y leucotrienos.
Se han realizado dos estudios clinicos en pacientes en nutricién parenteral
domiciliaria por largo tiempo. El objetivo primario en ambos estudios fue demostrar
la seguridad. El objetivo secundario en uno de los estudios que se realizé6 en
poblacién pediatrica fue el de demostrar la eficacia. Este estudio en pacientes
pedidtricos se estratificé por grupos de edad (1 mes - <2 afos y 2-11 afos,
respectivamente). Ambos estudios mostraron que Smoflipid tiene el mismo perfil de
seguridad que el comparador (Intralipid 20%).
La eficacia en el estudio pedidtrico fue medida por el aumento de peso, altura,
indice de masa corporal, pre-albiimina, proteina transportadora de retinol y perfil
de acidos grasos. No se hallaron diferencias entre los grupos en ninguno de los
parametros, excepto en el perfil de &cidos grasos después de 4 semanas de
tratamiento. El perfil de &cidos grasos en los pacientes que recibieron Smoflipid
revelé un aumento en los dcidos grasos omega-3 en las lipoproteinas plasméticas y
en los fosfolipidos de las membranas de los eritrocitos, lo cual refleja la
composicién de la emulsién de lipidos infundidos.
Aminoéacidos y electrolitos
Los aminodcidos, constituyentes de las proteinas de la alimentacién habitual, son
utilizados para la sintesis de tejido proteico y algin excedente es canalizado hacia
varias rutas metabdlicas.
Diversos estudios con perfusiones de aminodcidos han mostrado un efecto
termogénico.
Glucosa .
La glucosa no tiene efectos farmacodindmicos aparte de contribuir al
mantenimiento o a la replecién del estado nutricional normal.

- FARMACOCINETICA
Emulsién lipidica
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Los triglicéridos individuales en Smoflipid tienen diferente velocidad de eliminacién,
pero Smoflipid como mezcia es eliminado més rapidamente que los triglicéridos de
cadena larga (TCL). El aceite de oliva presenta la velocidad de aclaramiento mas
lenta de todos los componentes (algo mas lenta que los TCL), y los triglicéridos de
cadena media (TCM) la mas rapida. El aceite de pescado en una mezcla con TCL
tiene la misma velocidad de aclaracién que los TCL aisladamente.

Aminoacidos y electrolitos

Las principales propiedades farmacocinéticas de los aminodcidos y electrolitos
perfundidos son esencialmente las mismas que las de los aminodcidos y electrolitos
que provienen de la alimentacién habitual. Sin embargo, los aminoacidos de las
proteinas de la dieta entran primero en la vena porta y después en el sistema
circulatorio, mientras que los aminodcidos perfundidos intravenosamente alcanzan
la circulacién sistémica directamente.

Glucosa

Las propiedades farmacocinéticas de la glucosa perfundida son esencialmente las
mismas que las de la glucosa que proviene de la alimentacién habitual.

POSOLOGIA / DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION

La dosificacion y velocidad de infusién deberian establecerse en funcién de la
capacidad del paciente para la eliminacién de lipidos y para la metabolizacién de
nitrégeno y glucosa.

La dosis deberia ser individualizada, teniendo en cuenta la situacién clinica del
paciente, el peso corporal (pc), los requerimientos energéticos y nutricionales,
ajustando la dosis en base a la ingesta adicional oral/enteral.

Los requerimientos de nitrégeno para el mantenimiento de la masa proteica
corporal dependen de las condiciones del paciente (es decir, estado nutricional y
grado de estrés catabodlico o anabélico).

Adultos

Los requerimientos son 0,6-0,9 g aminodcidos/kg pc/dia (0,10-0,15 g nitrégeno/kg
pc/dia) en un estado nutricional normal o en condiciones con un estrés catabélico
leve. En pacientes con un estrés metabdlico de moderado a alto, con o sin
malnutricién, los requerimientos estén en el rango de 0,9-1,6 g aminodcidos/kg
pc/dia (0,15-0,25 g nitrégeno/kg pc/dia). En algunas situaciones muy especiales
(por ejemplo, quemaduras o anabolismo importante), el nitrégeno requerido puede
ser incluso superior.

Dosificacion

El rango de dosis de 13-31 ml SmofKabiven extra Nitrégeno/kg pc/dia aportard
0,85-2,0 g de aminodcidos/kg pc/dia (correspondiente a 0,14-0,32 g nitrégeno/kg
pc/dia) y 12-28 kcal/kg pc/dia de energia total (8-19 kcal/kg pc/dia de energia no-
proteica). Esto cubre las necesidades de la mayoria de los pacientes. En pacientes
obesos, la dosis debe basarse en el peso ideal estimado.

Velocidad de infusion

La velocidad de infusion maxima para glucosa es 0,25 g/kg pc/h, para los
aminoécidos 0,1 g/kg pc/h, y para lipidos 0,15 g/kg pc/h.

La velocidad de infusién no debe exceder de 1,5 mi/kg pc/hora (correspondiente a
0,10 g de aminoécidos, 0,13 g de glucosa y 0,04 g de lipidos/kg pc/h).

El periodo de infusién recomendado es de 14-24 horas.

Dosis diaria maxima

La dosis diaria maxima varia con la situacién clinica del paciente e incluso puede
cambiar de un dia a otro. La dosis diaria maxima recomendada es de 31 ml/kg
pc/dia. .

4
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La dosis diaria maxima recomendada de 31 mi/kg pc/dia aportard 2,0 g de
aminoacidos/kg pc/dia (correspondiente a 0,32 g nitrégeno/kg pc/dia), 2,6 g
glucosa/kg pc/dia, 0,9 g lipidos/kg pc/dia, y un contenido energético total de 28
kcal/kg pc/dia (correspondiente a 19 kcal/kg pc/dia de energia no proteica).

Paoblacion pedidtrica
-Nifios (2-11 afios)

Dosificacién

La dosis de hasta 31 ml/kg pc/dia debe ser ajustada regularmente de acuerdo con
los requerimientos del paciente pediatrico que varian mas que en los pacientes
adultos. :

Velocidad de infusion

La velocidad maxima de infusién recomendada es de 1,8 ml/kg pc/h
(correspondiente a 0,12 g de aminoacidos /kg pc/h, 0,15 g/glucosa/kg pc/h y 0,05
g lipidos/kg pc/h). A la velocidad de infusién méxima recomendada, no usar
periodos de infusién mayores de 17 horas, excepto en casos excepcionales y bajo
estrecha monitorizacion.

El periodo de infusién recomendado es de 12-24 horas.

Dosis diaria méxima

La dosis diaria méxima varia con la condicién clinica del paciente y puede incluso
cambiar de dia a dia. La dosis diaria méxima es de 31 mi/kg pc/dia.

La dosis diaria maxima recomendada de 31 ml/kg pc/dia aportara 2,0 g
aminoécidos/kg pc/dia (correspondientes a 0,32 g nitrégeno/kg pc/dia), 2,6 g
glucosa/kg pc/dia, 0,9 g lipidos/kg pc/dia y un contenido total de energia de 28
kcal/kg pc/dia (correspondientes a 19 kcal/kg pc/dia de energia no-proteica).

-Adolescentes (12-16/18 afios)

SmofKabiven extra Nitrogeno puede usarse en adolescentes de la misma forma que
en los adultos.

Forma de administracién

Administraciéon intravenosa, por infusién en una vena central.

Los cinco tamafios de bolsa de SmofKabiven extra Nitrégeno estan dirigidos a
pacientes con requerimientos nutricionales elevados, moderadamente
incrementados o basales. Para proporcionar nutricién parenteral total, deben
afiadirse elementos oligoelementos, vitaminas, y posiblemente electrolitos
(teniendo en cuenta las cantidades de electrolitos ya presentes en SmofKabiven
extra Nitrogeno) a SmofKabiven extra Nitrégeno de acuerdo con las necesidades de
los pacientes.

Instrucciones de uso :

No utilizar si el envase estd deteriorado. Utilizar sélo si las soluciones de
aminodcidos y glucosa son transparentes e incoloras o ligeramente amarillas, v si la
emulsién lipidica es blanca y homogénea. El contenido de las tres camaras
separadas debe mezclarse antes de utilizarse y antes de realizar cualquier adicion a
través del puerto de aditivos.

Después de la apertura de las soldaduras tipo peel (sistema de sellado de facil
apertura), la bolsa debe ser invertida varias veces con el fin de garantizar una
mezcla homogénea, que no muestre evidencia de una separacién de fases. El
aspecto del producto después de mezclar las tres cdmaras es una emulsion blanca.




Periodo de validez después de la mezcla

Se ha demostrado la estabilidad fisica y quimica de la bolsa de tres camaras
mezclada durante 36 horas a 25°C. Desde un punto de vista microbiolégico, el
producto deberia utilizarse inmediatamente. Si no es utilizado inmediatamente, el
tiempo de conservacién hasta su utilizacion y las condiciones previas a su uso son
responsabilidad del usuario y normalmente no deberian ser superiores a 24 horas a
2-8 °C,

Periodo de validez después de la mezcla con- aditivos

Desde un punto de Vvista microbiolégico, el producto deberia utilizarse
inmediatamente después de realizar las adiciones. Si no es utilizado
inmediatamente, el tiempo de conservacién hasta su utilizacién y las condiciones
previas a su uso son responsabilidad del usuario y normalmente no deberian ser
superiores a 24 horas a 2-8 °C,

Para un solo uso. Debe desecharse cualquier mezcla sobrante después de la
infusién.

S6lo pueden afadirse a SmofKabiven extra Nitrégeno soluciones medicinales o
nutricionales cuya compatibilidad haya sido comprobada. El agregado de aditivos se
debe realizar en condiciones de méaxima asepsia.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a la proteina de pescado, de huevo, de soja o de mani, o a
cualquiera de las sustancias activas o excipientes.

Hiperlipidemia grave.

Insuficiencia hepética grave.

Alteraciones graves de la coagulacién sanguinea.

Defectos congénitos en el metabolismo de los aminoacidos.

Insuficiencia renal grave sin posibilidad de hemofiltracién o didlisis.

Shock agudo.

Hiperglicemia no controlada

Niveles séricos patolégicamente elevados de alguno de los electrolitos incluidos.
Contraindicaciones generales de una terapia de infusion: edema pulmonar agudo,
hiperhidratacién e insuficiencia cardiaca descompensada.

Sindrome hemofagocitico.

Condiciones inestables (por ejemplo, condiciones post-traumaticas graves, diabetes
mellitus descompensada, infarto agudo de miocardio, derrame cerebral, embolismo,
acidosis metabdlica, sepsis grave, deshidratacién hipoténica y coma hiperosmolar).
Nifios menores de 2 afios.

ADVERTENCIAS

La capacidad para la eliminacién de lipidos es propia de cada individuo y deberia ser
monitorizada de acuerdo con las practicas clinicas habituales. En general, se lleva a
cabo controlando los niveles de triglicéridos. La concentracién de triglicéridos en
suero no deberia exceder 4 mmol/l durante la infusién, Una sobredosis puede dar
lugar a un sindrome de sobrecarga lipidica (ver sobredosificacién).

SmofKabiven extra Nitrégeno deberia administrarse con precaucién en condiciones
de metabolismo de lipidos alterado, tal como ocurre en la insuficiencia renal,
diabetes mellitus, pancreatitis, funcién hepatica alterada, hipotiroidismo y sepsis.
Este medicamento contiene aceite de soja, aceite de pescado y fosfolipidos de
huevo, que muy raramente pueden causar reacciones alérgicas. Se han observado
reacciones alérgicas cruzadas entre la soja y el mani.

Para evitar los riesgos asociados con velocidades de infusién demasiado rdpidas, se
recomienda el uso de una infusién continua y bien controlada, si es posible
mediante el uso de una bomba de infusién,
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Las alteraciones del balance de electrolitos y fluidos (por ejemplo, niveles séricos
de electrolitos anormalmente elevados o bajos) deberian corregirse antes de iniciar
la infusidn.

SmofKabiven extra Nitrégeno debe ser administrado con precaucién a pacientes con
tendencia a una retencién de electrolitos. Antes de iniciar una infusion intravenosa
debe realizarse una monitorizacién clinica especial. Si se produce cualquier signo
anormal, debera detenerse la infusién.

Dado que el uso de una vena central estd asociado a un elevado riesgo de
infeccién, deben tomarse precauciones de estricta asepsia para evitar cualquier
contaminacion durante la insercién del catéter y su manipulacidn.

Deben monitorizarse la glucosa sérica, los electrolitos y la osmolaridad, asi como el
balance hidrico, el equilibrio dcido-base y los niveles de enzimas hepéticas.

Cuando se administran lipidos durante un largo periodo, deben monitorizarse el
recuento sanguineo celular y la coagulacion.

En pacientes con insuficiencia renal, el aporte de fosfato y de potasio deberia ser
rigurosamente controlado para prevenir una hiperfosfatemia e hiperkalemia.

Las cantidades de cada electrolito que deben afiadirse estdn determinadas por la
situacion clinica del paciente Yy por la monitorizacién frecuente de los niveles
séricos,

La nutricidon parenteral deberia administrarse con precaucién en acidosis lactica,
aporte de oxigeno celular insuficiente y osmolaridad sérica incrementada.

Ante cualquier signo o sintoma de reaccién anafilactica (como fiebre, temblores,
erupcién cutdnea o disnea) debe interrumpirse inmediatamente la infusion.

La infusién intravenosa de aminodcidos va acompafiada por un aumento en la
excrecién urinaria de oligoelementos, en particular cobre y zinc. Esto debe tenerse
en cuenta en la dosificacién de oligoelementos, especialmente durante la nutricién
intravenosa de larga duracién. Deben considerarse las cantidades de zinc
administradas en SmofKabiven extra Nitrégeno.

En pacientes con malnutricién, el inicio de la nutricién parenteral puede ocasionar
desplazamientos de fluidos dando lugar a edema pulmonar e insuficiencia cardiaca
congestiva, asi como una disminucién en la concentracién sérica de potasio,
fésforo, magnesio y vitaminas hidrosolubles. Estos cambios pueden ocurrir en 24 a
48 horas, por lo tanto, se recomienda iniciar la nutricién parenteral lentamente Yy
con prudencia en este grupo de pacientes, junto con una rigurosa monitorizacién y
con los ajustes apropiados de fluidos, electrolitos, minerales y vitaminas.
SmofKabiven extra Nitrégeno no deberia ser administrado simultdneamente con
sangre en el mismo equipo de infusién, debido al riesgo de pseudoaglutinacion.

En pacientes con hiperglicemia, podria ser necesaria la administracién de insulina
exdgena.

PRECAUCIONES

Interacciones con pruebas de laboratorio

El contenido de lipidos de SmofKabiven extra Nitrégeno puede interferir con ciertas
determinaciones de laboratorio (como bilirrubina, lactato deshidrogenasa,
saturacién de oxigeno, hemoglobina), si se toma Ia muestra de sangre antes de que
los lipidos hayan sido eliminados del flujo sanguineo. En la mayoria de los
pacientes, éstos son eliminados después de un periodo de 5-6 horas sin administrar
lipidos.

Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccién
Algunos farmacos, como Ia insulina, pueden interferir con el sistema lipasa del
organismo. Sin embargo, este tipo de interaccién parece ser de importancia clinica
limitada.

La heparina administrada a dosis clinicas produce una liberacién transitoria de
lipoproteinlipasa a la circulacién. Esto provoca inicialmente un aumento de la

lipolisis plasmética, seguida de una disminucién transitoria en el aclaramiento de
triglicéridos.
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El aceite de soja posee un componente natural, la vitamina K1. Sin embargo, la
concentracién en SmafKabiven extra Nitrégeno es tan baja, que no es de esperar
que ejerza una influencia significativa sobre la coagulacién en pacientes tratados
con derivados de la cumarina.

SmofKabiven extra Nitrégeno es una preparacién con una composicién compleja,
por lo que no se recomienda mezclar con otras soluciones sin haber comprobado
antes su compatibilidad.

Carcinogénesis, mutagénesis y trastornos de la fertilidad

No se han observado efectos teratogénicos u otras lesiones embriotdxicas en
conejos con soluciones de aminoacidos, ni tampoco son de esperar en el caso de
emulsiones lipidicas o de glicerofosfato sodico, cuando se administran a las dosis
recomendadas como tratamiento de sustitucion. No es de esperar, que los
productos nutricionales (soluciones de aminodcidos, emulsiones lipidicas y
glicerofosfato sédico) utilizados en el tratamiento de reposicién a niveles
fisiolégicos, den lugar a efectos embriotdxicos, teratogénicos, o que ejerzan
influencia sobre el desarrollo de la reproduccién o sobre la fertilidad.

Embarazo y lactancia

No hay datos disponibles sobre la utilizacién de SmofKabiven extra Nitrégeno en
mujeres embarazadas o en periodo de lactancia. No existen estudios disponibles
sobre la toxicidad a nivel de la reproduccién en animales. La nutricién parenteral
puede ser necesaria durante el embarazo o la lactancia. SmofKabiven extra
Nitrégeno sélo deberia ser administrado a mujeres embarazadas o en periodo de
lactancia, después de una exhaustiva evaluacién.

Empleo en pediatria

Debido a su composicién, la solucién de aminodcidos de SmofKabiven extra
Nitrégeno no es adecuada Para su uso en recién nacidos o en nifios de menos de 2
afos de edad. No existe experiencia clinica sobre el uso de SmofKabiven extra
Nitrégeno en nifios y adolescentes (entre 2 y 16/18 de edad).

REACCIONES ADVERSAS

Frecuentes Poco frecuentes | Raras

>1/100, <1/10

>1/1.000, <1/100

>1/10.000, <1/1.000

Alteraciones Taquicardia
cardiacas
Alteraciones Disnea

respiratorias,
toracicas y
mediastinicas

Alteraciones
gastrointestin
les :

Ausencia de apetito,
nauseas, vomitos

Alteraciones
del
metabolismo y
la nutricién

Niveles elevados en
plasma de enzimas
hepaticas

Alteraciones
vasculares

Hipotensidn,
hipertensi6n
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Alteraciones Ligero aumento de | Escalofrios, mareo, | Reacciones de

generales y en | la temperatura | cefalea hipersensibilidad (ej.

el sitio de | corporal Reacciones

administracion anafilacticas o}
anafilactoides,
erupcion cutédnea,
urticaria, rubor,

cefalea), sensacion de
frio o calor, palidez,
cianosis, dolor en

cuello, espalda,
huesos, pecho y zona
lumbar.

Si aparece cualquiera de estas reacciones adversas, la infusidn con SmofKabiven
extra Nitrégeno debe detenerse o, si es necesario, continuar a dosis reducida.

-Sindrome de sobrecarga lipidica

Una alteracién en la capacidad de eliminacidn de triglicéridos puede dar lugar a un
“Sindrome de sobrecarga lipidica” como consecuencia de una sobredosis. La causa
puede ser genética (diferente metabolismo individual) o por alteracion del
metabolismo lipidico por una enfermedad previa o en curso. Este sindrome también
puede aparecer durante una hipertrigliceridemia severa, incluso a la velocidad de
infusién recomendada, y asociada con un cambio repentino de la situacién clinica
del paciente, como deterioro de la funcién renal o infeccién. v

El sindrome de sobrecarga lipidica se caracteriza por hiperlipemia, fiebre,
infiltracién grasa, hepatomegalia con o sin ictericia, esplenomegalia, anemia,
leucopenia, trombocitopenia, desérdenes de la coagulacion sanguinea, hemélisis y
reticulocitosis, indicadores de la funcién hepdtica anormales y coma. Todos los
sintomas son generalmente reversibles si se detiene la infusién de la emulsion
lipidica.

-Exceso de infusién de aminodcidos

Como en el caso de otras soluciones de aminodcidos, el contenido de aminodcidos
de SmofKabiven extra Nitrégeno puede dar lugar a reacciones adversas cuando se
excede la velocidad de infusidon recomendada. Estas reacciones son nauseas,
vémitos, escalofrios y sudoracién. La infusién de aminoacidos también puede dar
lugar a un aumento de la temperatura corporal. En el caso de una funcién renal
alterada, pueden aparecer niveles incrementados de metabolitos que contienen
nitrégeno (ej. creatinina, urea).

-Exceso de infusién de glucosa

Si se excede la capacidad de eliminacién de glucosa del paciente, puede
desarrollarse una hiperglucemia.

SOBREDOSIFICACION

Ver en Reacciones adversas: “Sindrome de sobrecarga lipidica”, “"Exceso de infusién
de aminoacidos” y “Exceso de infusién de glucosa”,

Si aparecen sintomas de sobredosis de lipidos o aminodcidos, la velocidad de
infusién debe ser disminuida o debe interrumpirse. No existe un antidoto especifico
para la sobredosis. Los procedimientos de emergencia deben ser medidas generales
de soporte, con especial atencién a los sistemas respiratorio y cardiovascular. Es
esencial una estrecha monitorizacién bioquimica, y las anomalias especificas deben
ser tratadas adecuadamente.

9

Pagina 9 de 14




Si aparece hiperglucemia, debe ser tratada de acuerdo con la situacién clinica
mediante la administracién adecuada de insulina y/o el ajuste de la velocidad de
infusion.

Adicionalmente, la sobredosis podria causar sobrecarga de fluidos, desequilibrios
electroliticos e hiperosmolalidad.

En algunos casos graves aislados, puede ser necesario realizar hemodidlisis,
hemofiltracién o hemodiafiltracion.

“Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas
cercano o comunicarse con los centros de toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez: (011) 4962 -6666 / 2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654 - 6648 / 4658 — 7777

PRESENTACION

USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO.
Bolsa de triple cdmara en sobrebolsa.
Tamafos de envase:

1 x 506 mi, 6 x 506 ml

1x1012ml, 4 x 1012 mi

1x 1518 ml, 4 x 1518 ml|

1 x 2025 ml, 4 x 2025 ml

1x 2531 ml, 3x2531mi

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar por debajo de 25 °C.
Almacenar con la sobrebolsa. No congelar.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
_Certificado No

Elaborado por:

Fresenius Kabi S.A.

Av. Cabildo 2677 Piso 10

Buenos Aires - Argentina

Direccién técnica: Giangriego, Rosana - Farmacéutica

Fecha de Ultima revisién:
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Instrucciones de uso
Labolsa

P

W,

@ Muescas en la sobrebolsa

@ Colgador

D Anilla para colgar la bolsa

® Soidaduras tipo peel

® Puerto sin salida (solo se usa durante la produccién)
& Puerto de adicién

@ Puerto de infusién

® Absorbente de oxigenoc

1. Extraccion de la sobrebolsa
8

* ‘Para extraer la sobreboisa, sujetarta en posicién
horizontal y rasgar por fa muesca hacia los puertos
a lo largo dei borde superior (A).

* Entonces, simplemente rasgar a lo largo del
envase; separar la sobrebolsa y desecharla junto
con el absorbente de oxigeno (B),

11

Pagina 11 de 14




T
L5k

» Colocar ia bolsa en una superficie plana.

* Enrollar ia bolsa con firmeza desde la parte def colgador hacia
los puertos, en primer lugar con la mano derecha y ejerciendo a
continuacién una presién constante con la mano izquierds
hastamse%asoidaduraverﬁca!sema.tasdﬁadmﬁpo
peel se abre debido a Ia presién del fiuido. Las soldaduras tipo
peel también pueden abrirse antes de retirar la sobrebolsa,

Nota: los Hiquidos se mezcian con facilidad aungue 2 soldadura

horizontal permanezca cerrada.

e

/

* Mezclar el contenido de las tres cidmaras por inversién de
ia bolsa
tres veces hasta que los componentes estén mezclados
totalmente.
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3. Finalizacién de la preparacion
A

* Colocar de nuevo la bolsa en una superficie plana. Poco
antes de inyectar los aditivos, romper & puerio de adicién
blanco por 1a marcaen forma de flecha ().

Nota: La membrana del puerto de adicién es estéril,

* Sujetar I base del puerto de adicién. Introducir ta aguja,
inyectar los aditivos {(de compatibilidad conocida) por el
centro del punto de inyeccion (B).

~ Mezclartotalmenteentrecadaadicion, invirtiendolas bolsas
tres veces. Utliizarjeringas conagujasde calibre18-23yuna
longitud méxima de 40 mm.

A

* Pocoantesdeinsertar
perfusitn azul por 1a marca en forma de fiacha (A).
Nota: La membrana del puerto de perfusitn es estéril,
+ Utilizarunequipodeperfusiénnoventeadoocerrariaentrada
tel aire del equipo venteado.
- Sujetar la base del puerto de perfusién,
+ Introducir 13 aguja a través del puerto de perfusion,
ammmmmmwammm
retencién,
Nota: La parte interna def puerto de perfusién es estéril
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4. Colgado de la bolsa

= Colgar Is boisa por la aniiia que hay bajo el coigador.

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

?ﬁ onﬁ%t

GIANGRIEGO Rosana Claudia
CUIL 27176690491
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PROYECTO DE ROTULO 10

SMOFKABIVEN EXTRA NITROGENO
AMINOI'\CIDOS, GLUCOSA, LIPIDOS Y ELECTROLITOS
Emulsién para infusidn
506 ml (450kcal)

Industria Sueca
Venta bajo receta

Una bolsa de tres cdmaras (506 mli) contiene:

1-Solucién de aminoacidos con electrolitos: alanina 4,6 g, arginina 4,0 g, glicina
3,6 g, histidina 1,0 g, isoleucina 1,7 g, leucina 2,4 g, lisina (como acetato) 2,2 g,
metionina 1,4 g, fenilalanina 1,7 g, prolina 3,7 g, serina 2,2 g, taurina 0,33 g, treonina
1,5 g, triptéfano 0,66 g, tirosina 0,13 g, valina 2,1 g, cloruro calcico (como dihidrato)
0,14 g, glicerofosfato sédico (como hidrato) 1,2 g, sulfato magnésico (como
heptahidrato) 0,31 g, cloruro potasico 1,2 g, acetato sédico (como trihidrato) 0,82 g,
sulfato de zinc (como heptahidrato) 0,0033 g.

2-Glucosa 42%: glucosa (como monohidrato) 43 g.

3-Emulsién lipidica: aceite de soja refinado 4,4 g, triglicéridos de cadena media 4,4
g, aceite de oliva refinado 3,7 g, aceite de pescado rico en acidos grasos omega-3 2,2
g.

La mezcla de las tres cdmaras contiene:

Aminoacidos 33,1 g, nitrégeno 5,3 g, carbohidratos (glucosa anhidra) 42,8 g, lipidos
14,6 g. Electrolitos: sodio 20,6 mmol, potasio 15,5 mmol, magnesio 2,6 mmol, calcio
1,3 mmol, fosfato (contribucién de la emulsién lipidica y de la solucién de aminodacidos)
6,4 mmol, zinc 0,02 mmol, sulfato 2,6 mmol, cloruro 18,0 mmol, acetato 63,1 mmol.

Contenido energético total aproximado: 450 kcal
Contenido energético no proteico aproximado: 317 kcal
Osmolalidad: aprox. 1600 mosmol/kg agua
Osmolaridad: aprox. 1300 mosmol/l

pH: aprox. 5,6

Excipientes: glicerol, fosfolipidos de huevo purificados, todo rac-a-tocoferol, oleato
sodico, hidréxido sddico (ajuste pH), acido acético glacial (ajuste pH), acido clorhidrico
(ajuste pH), agua para inyectables.

Via intravenosa, infusién en vena central. Para una Gnica infusién. Leer el prospecto
adjunto antes de utilizar.

El contenido de las tres cdmaras debe ser mezclado antes de su uso. Las adiciones
deben llevarse a cabo asépticamente.

Después de la mezcla, el producto debe ser utilizado inmediatamente.

Cualquier resto de la solucién no utilizado después de la infusién, debe ser desechado.

Conservar por debajo de 25 oC,
Almacenar con la sobrebolsa. No congelar.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°




Elaborado por:
Fresenius Kabi AB
Rapsgatan 7
SE-75174 Uppsala
Suecia

Importado y comercializado por:

Fresenius Kabi S.A.

Av. Cabildo 2677 Piso 10

Buenos Aires - Argentina

Direccién técnica: Giangriego, Rosana - Farmacéutica

Lote:
Vto:

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
2

?»,.1 anmat

GIANGRIEGO Rosana Claudia
CUIL 27176690491
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PROYECTO DE ROTULO 1°©

SMOFKABIVEN EXTRA NITROGENO
AMINOACIDOS, GLUCOSA, LIPIDOS Y ELECTROLITOS
Emulsién para infusion
1012 ml (900kcal)

Industria Sueca
Venta bajo receta

Una bolsa de tres cdmaras (1012 ml) contiene:

1-Solucién de aminoacidos con electrolitos: alanina 9,3 g, arginina 7,9 g, glicina
7,3 g, histidina 2,0 g, isoleucina 3,3 g, leucina 4,9 g, lisina (como acetato) 4,4 g,
metionina 2,8 g, fenilalanina 3,4 g, prolina 7,4 g, serina 4,3 g, taurina 0,66 g, treonina
2,9 g, triptéfano 1,3 g, tirosina 0,26 g, valina 4,1 g, cloruro célcico (como dihidrato)
0,29 g, glicerofosfato sédico (como hidrato) 2,3 g, sulfato magnésico (como
heptahidrato) 0,62 g, cloruro potasico 2,3 g, acetato sédico (como trihidrato) 1,6 g,
sulfato de zinc (como heptahidrato) 0,0066 g.

2-Glucosa 42%: glucosa (como monohidrato) 86 g.

3-Emulsion lipidica: aceite de soja refinado 8,8 g, triglicéridos de cadena media 8,8
g, aceite de oliva refinado 7,3 g, aceite de pescado rico en acidos grasos omega-3 4,4
g.

La mezcla de las tres cdmaras contiene:

Aminoacidos 66,3 g, nitrégeno 10,6 g, carbohidratos (glucosa anhidra) 85,7 g, lipidos
29,2 g. Electrolitos: sodio 41,3 mmol, potasio 30,9 mmol, magnesio 5,2 mmol, calcio
2,6 mmol, fosfato (contribucién de la emulsién lipidica y de la solucién de aminoécidos)
12,9 mmol, zinc 0,04 mmol, sulfato 5,2 mmol, cloruro 36,1 mmol, acetato 126 mmol.

Contenido energético total aproximado: 900 kcal
Contenido energético no proteico aproximado: 635 kcal
Osmolalidad: aprox. 1600 mosmol/kg agua
Osmolaridad: aprox. 1300 mosmol/!

pH: aprox. 5,6

Excipientes: glicerol, fosfolipidos de huevo purificados, todo rac-a-tocoferol, oleato
sddico, hidréxido sédico (ajuste pH), acido acético glacial (ajuste pH), acido clorhidrico
(ajuste pH), agua para inyectables.

Via intravenosa, infusién en vena central. Para una Unica infusién. Leer el prospecto
adjunto antes de utilizar.

El contenido de las tres cdmaras debe ser mezclado antes de su uso. Las adiciones
deben llevarse a cabo asépticamente.

Después de la mezcla, el producto debe ser utilizado inmediatamente.

Cualquier resto de la solucién no utilizado después de la infusidon, debe ser desechado.

Conservar por debajo de 25 9C,
Almacenar con la sobrebolsa. No congelar.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°
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Elaborado por:
Fresenius Kabi AB
Rapsgatan 7
SE-75174 Uppsala
Suecia

Importado y comercializado por:

Fresenius Kabi S.A.

Av. Cabildo 2677 Piso 10

Buenos Aires - Argentina

Direccidn técnica: Giangriego, Rosana — Farmacéutica

Lote:
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PROYECTO DE ROTULO 1°

SMOFKABIVEN EXTRA NITROGENO
AMINOI'\CIDOS, GLUCOSA, LIPIDOS Y ELECTROLITOS
Emulsidn para infusién
1518 ml (1350kcal)

Industria Sueca
Venta bajo receta

Una bolsa de tres cdmaras (1518 ml) contiene:

1-Solucién de aminoacidos con electrolitos: alanina 14,0 g, arginina 12,0 g,
glicina 11,0 g, histidina 3,0 g, isoleucina 5,0 g, leucina 7,3 g, lisina (como acetato) 6,6
g, metionina 4,3 g, fenilalanina 5,1 g, prolina 11,0 g, serina 6,5 g, taurina 1,0 g,
treonina 4,4 g, triptéfano 2,0 g, tirosina 0,40 g, valina 6,2 g, cloruro calcico (como
dihidrato) 0,43 g, glicerofosfato sédico (como hidrato) 3,5 g, sulfato magnésico (como
heptahidrato) 0,92 g, cloruro potdsico 3,5 g, acetato sddico (como trihidrato) 2,5 g,
sulfato de zinc (como heptahidrato) 0,010 g.

2-Glucosa 42%: glucosa (como monohidrato) 129 g.

3-Emulsién lipidica: aceite de soja refinado 13 g, triglicéridos de cadena media 13 g,
aceite de oliva refinado 11 g, aceite de pescado rico en 3cidos grasos omega-3 6,6 g.

La mezcla de las tres cdmaras contiene:

Aminodacidos 99,4 g, nitrégeno 15,9 g, carbohidratos (glucosa anhidra) 129 g, lipidos
43,8 g. Electrolitos: sodio 61,9 mmol, potasio 46,4 mmol, magnesio 7,7 mmol, calcio
3,9 mmol, fosfato (contribucién de la emuision lipidica y de la solucién de aminoacidos)
19,3 mmol, zinc 0,06 mmol, sulfato 7,8 mmol, cloruro 54,1 mmol, acetato 189 mmol.

Contenido energético total aproximado: 1350kcal
Contenido energético no proteico aproximado: 952 kcal
Osmolalidad: aprox. 1600 mosmol/kg agua
Osmolaridad: aprox. 1300 mosmol/I

pH: aprox. 5,6

Excipientes: glicerol, fosfolipidos de huevo purificados, todo rac-a-tocoferol, oleato
sddico, hidréxido sddico (ajuste pH), acido acético glacial (ajuste pH), &cido clorhidrico
(ajuste pH), agua para inyectables.

Via intravenosa, infusién en vena central. Para una Unica infusidn. Leer el prospecto
adjunto antes de utilizar.

El contenido de las tres cdmaras debe ser mezclado antes de su uso. Las adiciones
deben llevarse a cabo asépticamente.

Después de la mezcla, el producto debe ser utilizado inmediatamente.

Cualquier resto de la solucién no utilizado después de la infusién, debe ser desechado.

Conservar por debajo de 25 °C,
Almacenar con la sobrebolsa. No congelar.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N©
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PROYECTO DE ROTULO 10

SMOFKABIVEN EXTRA NITROGENO
AMINOACIDOS, GLUCOSA, LIPIDOS Y ELECTROLITOS
Emulsidn para infusién
2025 ml (1800kcal)

Industria Sueca
Venta bajo receta

Una bolsa de tres cdmaras (2025 ml) contiene:

1-Solucién de aminoacidos con electrolitos: alanina 19,0 g, arginina 16,0 g,
glicina 15,0 g, histidina 4,0 g, isoleucina 6,6 g, leucina 9,8 g, lisina (como acetato) 8,7
g, metionina 5,7 g, fenilalanina 6,8 g, prolina 15,0 g, serina 8,6 g, taurina 1,3 g,
treonina 5,8 g, triptéfano 2,7 g, tirosina 0,53 g, valina 8,2 g, cloruro célcico (como
dihidrato) 0,58 g, glicerofosfato sédico (como hidrato) 4,6 g, sulfato magnésico (como
heptahidrato) 1,2 g, cloruro potésico 4,6 g, acetato sddico (como trihidrato) 3,3 g,
sulfato de zinc (como heptahidrato) 0,013 g.

2-Glucosa 42%: glucosa (como monohidrato) 171 g.

3-Emulsién lipidica: aceite de soja refinado 18 g, triglicéridos de cadena media 18 g,
aceite de oliva refinado 15 g, aceite de pescado rico en dcidos grasos omega-3 8,8 g.

La mezcla de las tres cdmaras contiene:

Aminoacidos 133 g, nitrégeno 21,2 g, carbohidratos (glucosa anhidra) 171 g, lipidos
58,4 g. Electrolitos: sodio 82,6 mmol, potasio 61,9 mmol, magnesio 10,3 mmol, calcio
5,2 mmol, fosfato (contribucion de la emulsién lipidica y de la solucién de aminodcidos)
25,8 mmol, zinc 0,08 mmol, sulfato 10,4 mmol, cioruro 72,2 mmol, acetato 253 mmol.

Contenido energético total aproximado: 1800kcal
Contenido energético no proteico aproximado: 1272 kcal
Osmolalidad: aprox. 1600 mosmol/kg agua
Osmolaridad: aprox. 1300 mosmol/I

pH: aprox. 5,6

Excipientes: glicerol, fosfolipidos de huevo purificados, todo rac-a-tocoferol, oleato
sddico, hidréxido sédico (ajuste pH), dcido acético glacial (ajuste pH), acido clorhidrico
(ajuste pH), agua para inyectables.

Via intravenosa, infusién en vena central. Para una Unica infusién. Leer el prospecto
adjunto antes de utilizar.

El contenido de las tres cdmaras debe ser mezclado antes de su uso. Las adiciones
deben llevarse a cabo asépticamente.

Después de la mezcla, el producto debe ser utilizado inmediatamente.

Cualquier resto de la solucién no utilizado después de la infusién, debe ser desechado.

Conservar por debajo de 25 oC.
Almacenar con la sobrebolsa. No congelar.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N©
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PROYECTO DE ROTULO 1°

SMOFKABIVEN EXTRA NITROGENO
AMINOACIDOS, GLUCOSA, LIPIDOS Y ELECTROLITOS
Emulsién para infusion
2531 ml (2250kcal)

Industria Sueca
Venta bajo receta

Una bolsa de tres cdmaras (2531 ml) contiene:

1-Solucion de aminoacidos con electrolitos: alanina 23,0 g, arginina 20,0 g,
glicina 18,0 g, histidina 5,0 g, isoteucina 8,3 g, leucina 12 g, lisina (como acetato) 11
g, metionina 7,1 g, fenilalanina 8,4 g, prolina 19,0 g, serina 11,0 g, taurina 1,7 g,
treonina 7,3 g, triptéfano 3,3 g, tirosina 0,66 g, valina 10,0 g, cloruro célcico (como
dihidrato) 0,72 g, glicerofosfato sddico (como hidrato) 5,8 g, sulfato magnésico (como
heptahidrato) 1,5 g, cloruro potdsico 5,8 g, acetato sédico (como trihidrato) 4,1 g,
sulfato de zinc (como heptahidrato) 0,017 g.

2-Glucosa 429%: glucosa (como monohidrato) 214 g.

3-Emulsidn lipidica: aceite de soja refinado 22 g, triglicéridos de cadena media 22 g,
aceite de oliva refinado 18 g, aceite de pescado rico en acidos grasos omega-3 11,0 g.

La mezcla de las tres cdmaras contiene:

Aminodcidos 166 g, nitrogeno 26,5 g, carbohidratos (glucosa anhidra) 214 g, lipidos
73,0 g. Electrolitos: sodio 103,0 mmol, potasio 77,3 mmol, magnesio 12,9 mmol,
calcio 6,5 mmol, fosfato (contribucion de la emulsién lipidica y de la solucion de
aminodacidos) 32,2 mmol, zinc 0,10 mmol, sulfato 13,0 mmol, cloruro 90,2 mmol,
acetato 316 mmol.

Contenido energético total aproximado: 2250kcal
Contenido energético no proteico aproximado: 1590 kcal
Osmolalidad: aprox. 1600 mosmol/kg agua
Osmolaridad: aprox. 1300 mosmol/|

pH: aprox. 5,6

Excipientes: glicerol, fosfolipidos de huevo purificados, todo rac-a-tocoferol, oleato
sodico, hidréxido sddico (ajuste pH), acido acético glacial (ajuste pH), acido clorhidrico
(ajuste pH), agua para inyectables.

Via intravenosa, infusion en vena central. Para una Unica infusion. Leer el prospecto
adjunto antes de utilizar.

El contenido de las tres camaras debe ser mezclado antes de su uso. Las adiciones
deben llevarse a cabo asépticamente.

Después de la mezcla, el producto debe ser utilizado inmediatamente.

Cualquier resto de la solucién no utilizado después de la infusion, debe ser desechado.

Conservar por debajo de 25 °C.
Almacenar con la sobrebolsa. No congelar.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N©
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PROYECTO DE ROTULO 20

SMOFKABIVEN EXTRA NITROGENO
AMINOACIDOS, GLUCOSA, LIPIDOS Y ELECTROLITOS
Emulsion para infusién
506 ml (450kcai)

Industria Sueca
Venta bajo receta

6 x 506 ml

Una bolsa de tres cdmaras (506 ml) contiene:

1-Solucién de aminoéacidos con electrolitos: alanina 4,6 g, arginina 4,0 g, glicina
3,6 g, histidina 1,0 g, isoleucina 1,7 g, leucina 2,4 g, lisina (como acetato) 2,2 g,
metionina 1,4 g, fenilalanina 1,7 g, prolina 3,7 g, serina 2,2 g, taurina 0,33 g, treonina
1,5 g, triptéfano 0,66 g, tirosina 0,13 g, valina 2,1 g, cloruro célcico (como dihidrato)
0,14 g, glicerofosfato sédico (como hidrato) 1,2 g, sulfato magnésico (como
heptahidrato) 0,31 g, cloruro potdsico 1,2 g, acetato sodico (como trihidrato) 0,82 g,
sulfato de zinc (como heptahidrato) 0,0033 g.

2-Glucosa 42%: glucosa (como monohidrato) 43 g.

3-Emulsién lipidica: aceite de soja refinado 4,4 g, triglicéridos de cadena media 4,4
g, aceite de oliva refinado 3,7 g, aceite de pescado rico en acidos grasos omega-3 2,2
g.

La mezcla de las tres cdmaras contiene:

Aminoacidos 33,1 g, nitrégeno 5,3 g, carbohidratos (glucosa anhidra) 42,8 g, lipidos
14,6 g. Electrolitos: sodio 20,6 mmol, potasio 15,5 mmol, magnesio 2,6 mmol, calcio
1,3 mmol, fosfato (contribucion de la emulsion lipidica y de la solucidn de aminodcidos)
6,4 mmol, zinc 0,02 mmol, sulfato 2,6 mmol, cloruro 18,0 mmol, acetato 63,1 mmol.

Contenido energético total aproximado: 450 kcal
Contenido energético no proteico aproximado: 317 kcal
Osmolalidad: aprox. 1600 mosmol/kg agua
Osmolaridad: aprox. 1300 mosmol/I

pH: aprox. 5,6

Excipientes: glicerol, fosfolipidos de huevo purificados, todo rac-a-tocoferol, oleato
sodico, hidréxido sédico (ajuste pH), acido acético glacial (ajuste pH), cido clorhidrico
(ajuste pH), agua para inyectables.

Via intravenosa, infusién en vena central. Para una Unica infusion. Leer el prospecto
adjunto antes de utilizar.

El contenido de las tres cdmaras debe ser mezclado antes de su uso. Las adiciones
deben llevarse a cabo asépticamente.

Después de la mezcla, el producto debe ser utilizado inmediatamente.

Cualquier resto de la solucién no utilizado después de la infusién, debe ser desechado.

USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO.

Conservar por debajo de 25 °C,
Almacenar con la sobrebolsa. No congelar.
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PROYECTO DE ROTULO 290

, SMOFKABIVEN EXTRA NITROGENO
AMINOACIDOS, GLUCOSA, LIPIDOS Y ELECTROLITOS
Emulsion para infusién
1012 ml (900kcal)

Industria Sueca
Venta bajo receta

4x1012 ml

Una bolsa de tres cdmaras (1012 ml) contiene:

1-Solucion de aminoéacidos con electrolitos: alanina 9,3 g, arginina 7,9 g, glicina
7,3 g, histidina 2,0 g, isoleucina 3,3 g, leucina 4,9 g, lisina (como acetato) 4,4 g,
metionina 2,8 g, fenilalanina 3,4 g, prolina 7,4 g, serina 4,3 g, taurina 0,66 g, treonina
2,9 g, triptéfano 1,3 g, tirosina 0,26 g, valina 4,1 g, cloruro calcico (como dihidrato)
0,29 g, dglicerofosfato sédico (como hidrato) 2,3 g, sulfato magnésico (como
heptahidrato) 0,62 g, cloruro potésico 2,3 g, acetato sédico (como trihidrato) 1,6 g,
sulfato de zinc (como heptahidrato) 0,0066 g.

2-Glucosa 42%: glucosa (como monohidrato) 86 g.

3-Emulsién lipidica: aceite de soja refinado 8,8 g, triglicéridos de cadena media 8,8
g, aceite de oliva refinado 7,3 g, aceite de pescado rico en acidos grasos omega-3 4,4
g.

La mezcla de las tres cdmaras contiene:

Aminoacidos 66,3 g, nitrégeno 10,6 g, carbohidratos (glucosa anhidra) 85,7 g, lipidos
29,2 g. Electrolitos: sodio 41,3 mmol, potasio 30,9 mmol, magnesio 5,2 mmol, calcio
2,6 mmol, fosfato (contribucién de la emulsién lipidica y de la solucién de aminodcidos)
12,9 mmol, zinc 0,04 mmol, sulfato 5,2 mmol, cloruro 36,1 mmol, acetato 126 mmol.

Contenido energético total aproximado: 900 kcal
Contenido energético no proteico aproximado: 635 kcal
Osmolalidad: aprox. 1600 mosmol/kg agua
Osmolaridad: aprox. 1300 mosmol/I

pH: aprox. 5,6

Excipientes: glicerol, fosfolipidos de huevo purificados, todo rac-a-tocoferol, oleato
sédico, hidréxido sédico (ajuste pH), dcido acético glacial (ajuste pH), acido clorhidrico
(ajuste pH), agua para inyectables.

Via intravenosa, infusién en vena central. Para una Gnica infusién. Leer el prospecto
adjunto antes de utilizar.

El contenido de las tres cdmaras debe ser mezclado antes de su uso. Las adiciones
deben llevarse a cabo asépticamente.

Después de la mezcla, el producto debe ser utilizado inmediatamente.

Cualquier resto de la solucién no utilizado después de la infusién, debe ser desechado.

USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO.

Conservar por debajo de 25 °C.

Péagina 1 de 2




Almacenar con la sobrebolsa. No congelar.
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PROYECTO DE ROTULO 20

SMOFKABIVEN EXTRA NITROGENO
AMINOACIDOS, GLUCOSA, LIPIDOS Y ELECTROLITOS
Emulsidn para infusién
1518 ml (1350kcal)

Industria Sueca
Venta bajo receta

4 x1518 mi

Una bolsa de tres camaras (1518 ml) contiene:

1-Solucién de aminoacidos con electrolitos: alanina 14,0 g, arginina 12,0 g,
glicina 11,0 g, histidina 3,0 g, isoleucina 5,0 g, leucina 7,3 g, lisina (como acetato) 6,6
g, metionina 4,3 g, fenilalanina 5,1 g, prolina 11,0 g, serina 6,5 g, taurina 1,0 g,
treonina 4,4 g, triptéfano 2,0 g, tirosina 0,40 g, valina 6,2 g, cloruro calcico (como
dihidrato) 0 43 g, glicerofosfato sddico (como hidrato) 3,5 g, sulfato magnésico (como
heptahidrato) 0,92 g, cloruro potasico 3,5 g, acetato sédico (como trihidrato) 2,5 g,
sulfato de zinc (como heptahidrato) 0,010 g.

2-Glucosa 42%: glucosa (como monohidrato) 129 g.

3-Emulsioén lipidica: aceite de soja refinado 13 g, triglicéridos de cadena media 13 g,
aceite de oliva refinado 11 g, aceite de pescado rico en acidos grasos omega-3 6,6 g.

La mezcla de las tres camaras contiene:

Aminoéacidos 99,4 g, nitrégeno 15,9 g, carbohidratos (glucosa anhidra) 129 g, lipidos
43,8 g. Electrolitos: sodio 61,9 mmol, potasio 46,4 mmol, magnesio 7,7 mmol, calcio
3,9 mmol, fosfato (contribucién de la emulsion lipidica y de la solucién de aminoacidos)
19,3 mmol, zinc 0,06 mmol, sulfato 7,8 mmol, cloruro 54,1 mmol, acetato 189 mmol.

Contenido energético total aproximado: 1350kcal
Contenido energético no proteico aproximado: 952 kcal
Osmolalidad: aprox. 1600 mosmol/kg agua
Osmolaridad: aprox. 1300 mosmol/|

pH: aprox. 5,6

Excipientes: glicerol, fosfolipidos de huevo purificados, todo rac-a-tocoferol, oleato
sédico, hidroxido sodico (ajuste pH), &cido acético glacial (ajuste pH), cido clorhidrico
(ajuste pH), agua para inyectables.

Via intravenosa, infusién en vena central. Para una unica infusion. Leer el prospecto
adjunto antes de utilizar.

El contenido de las tres cdmaras debe ser mezclado antes de su uso. Las adiciones
deben llevarse a cabo asépticamente.

Después de la mezcla, el producto debe ser utilizado inmediatamente.

Cualquier resto de la solucién no utilizado después de la infusioén, debe ser desechado.

USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO.

Conservar por debajo de 25 °C.
Almacenar con la sobrebolsa. No congelar.
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PROYECTO DE ROTULO 20

SMOFKABIVEN EXTRA NITROGENO
AMINOACIDOS, GLUCOSA, LIPIDOS Y ELECTROLITOS
Emulsién para infusion
2025 ml (1800kcal)

Industria Sueca
Venta bajo receta

4 x 2025 ml

Una bolsa de tres camaras (2025 mi) contiene:

1-Solucién de aminoacidos con electrolitos: alanina 19,0 g, arginina 16,0 g,
glicina 15,0 g, histidina 4,0 g, isoleucina 6,6 g, leucina 9,8 g, lisina (como acetato) 8,7
g, metionina 5,7 g, fenilalanina 6,8 g, prolina 15,0 g, serina 8,6 g, taurina 1,3 g,
treonina 5,8 g, triptoéfano 2,7 g, tirosina 0,53 g, valina 8,2 g, cloruro calcico (como
dihidrato) 0,58 g, glicerofosfato sddico (como hidrato) 4,6 g, sulfato magnésico (como
heptahidrato) 1,2 g, cloruro potasico 4,6 g, acetato sodico (como trihidrato) 3,3 g,
suifato de zinc (como heptahidrato) 0,013 g.

2-Glucosa 429%: glucosa (como monohidrato) 171 g.

3-Emulsion lipidica: aceite de soja refinado 18 g, triglicéridos de cadena media 18 g,
aceite de oliva refinado 15 g, aceite de pescado rico en acidos grasos omega-3 8,8 g.

La mezcla de las tres cdmaras contiene:

Aminodcidos 133 g, nitrégeno 21,2 g, carbohidratos (glucosa anhidra) 171 g, lipidos
58,4 g. Electrolitos: sodio 82,6 mmol, potasio 61,9 mmol, magnesio 10,3 mmol, calcio
5,2 mmol, fosfato (contribucién de la emulsién lipidica y de la solucién de aminoacidos)
25,8 mmol, zinc 0,08 mmol, sulfato 10,4 mmol, cloruro 72,2 mmol, acetato 253 mmol.

Contenido energético total aproximado: 1800kcal
Contenido energético no proteico aproximado: 1272 kcal
Osmolalidad: aprox. 1600 mosmol/kg agua
Osmolaridad: aprox. 1300 mosmol/I

pH: aprox. 5,6

Excipientes: glicerol, fosfolipidos de huevo purificados, todo rac-a-tocoferol, oleato
sodico, hidroxido sédico (ajuste pH), acido acético glacial (ajuste pH), acido clorhidrico
(ajuste pH), agua para inyectables.

Via intravenosa, infusién en vena central. Para una Unica infusion. Leer el prospecto
adjunto antes de utilizar.

El contenido de las tres camaras debe ser mezclado antes de su uso. Las adiciones
deben llevarse a cabo asépticamente.

Después de la mezcla, el producto debe ser utilizado inmediatamente.

Cualquier resto de la solucién no utilizado después de la infusidén, debe ser desechado.

USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Conservar por debajo de 25 °C.
Almacenar con la sobrebolsa. No congelar.
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PROYECTO DE ROTULQ 2°

SMOFKABIVEN EXTRA NITROGENO
AMINOACIDOS, GLUCOSA, LIPIDOS Y ELECTROLITOS
Emulsién para infusién
2531 ml (2250kcal)

Industria Sueca
Venta bajo receta

3 x 2531 ml

Una bolsa de tres cdmaras (2531 ml) contiene:

1-Solucién de aminoacidos con electrolitos: alanina 23,0 g, arginina 20,0 g,
glicina 18,0 g, histidina 5,0 g, isoleucina 8,3 g, leucina 12 g, lisina (como acetato) 11
g, metionina 7,1 g, fenilalanina 8,4 g, prolina 19,0 g, serina 11,0 g, taurina 1,7 g,
treonina 7,3 g, triptéfano 3,3 g, tirosina 0,66 g, valina 10,0 g, cloruro calcico (como
dihidrato) 0,72 g, glicerofosfato sédico (como hidrato) 5,8 g, sulfato magnésico (como
heptahidrato) 1,5 g, cloruro potdsico 5,8 g, acetato sédico (como trihidrato) 4,1 g,
sulfato de zinc (como heptahidrato) 0,017 g.

2-Glucosa 42%: glucosa (como monohidrato) 214 g.

3-Emulsidn lipidica: aceite de soja refinado 22 g, triglicéridos de cadena media 22 g,
aceite de oliva refinado 18 g, aceite de pescado rico en acidos grasos omega-3 11,0 g.

La mezcla de las tres camaras contiene:

Aminoacidos 166 g, nitrégeno 26,5 g, carbohidratos (glucosa anhidra) 214 g, lipidos
73,0 g. Electrolitos: sodio 103,0 mmol, potasio 77,3 mmol, magnesio 12,9 mmol,
calcio 6,5 mmol, fosfato (contribucién de la emulsién lipidica y de la solucién de
aminodcidos) 32,2 mmol, zinc 0,10 mmol, sulfato 13,0 mmol, cloruro 90,2 mmol,
acetato 316 mmol.

Contenido energético total aproximado: 2250kcal
Contenido energético no proteico aproximado: 1590 kcal
Osmolalidad: aprox. 1600 mosmol/kg agua
Osmolaridad: aprox. 1300 mosmol/I

pH: aprox. 5,6

Excipientes: glicerol, fosfolipidos de huevo purificados, todo rac-a-tocoferol, oleato
sodico, hidréxido sédico (ajuste pH), dcido acético glacial (ajuste pH), acido clorhidrico
(ajuste pH), agua para inyectables.

Via intravenosa, infusi6n en vena central. Para una Gnica infusién. Leer el prospecto
adjunto antes de utilizar.

El contenido de las tres cdmaras debe ser mezclado antes de su uso. Las adiciones
deben llevarse a cabo asépticamente.

Después de la mezcla, el producto debe ser utilizado inmediatamente.

Cualquier resto de la solucién no utilizado después de la infusién, debe ser desechado.

USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Conservar por debajo de 25 oC.




Almacenar con la sobrebolsa. No congelar.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°©

Elaborado por:
Fresenius Kabi AB
Rapsgatan 7
SE-75174 Uppsala
Suecia

Importado y comercializado por:

Fresenius Kabi S.A.

Av. Cabildo 2677 Piso 10

Buenos Aires - Argentina

Direccion técnica: Giangriego, Rosana - Farmacéutica

Lote:
Vto:

Nota:

Las siguientes presentaciones responden al mismo texto aqui descripto:
1x2531 ml

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
j 2
7).‘ | anmoaot
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GIANGRIEGO Rosana Claudia
CUIL 27176690491
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Buenos Aires, 21 DE JUNIO DE 2019.-

DISPOSICION N° 5052

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 58997

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la
inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Titular de especialidad medicinal: FRESENIUS KABI S.A.
Representante en el pais: No corresponde.

NC de Legajo de la empresa: 7260

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL
Nombre comercial: SMOFKABIVEN EXTRA NITROGENO

Nombre Genérico (IFA/s): ACEITE DE SOJA - CALCIO CLORURO -
FENILALANINA - GLUCOSA - HISTIDINA - ISOLEUCINA - LISINA -
MAGNESIO SULFATO - METIONINA - POTASIO CLORURO - SERINA - SODIO
ACETATO - SODIO GLICEROFOSFATO - TAURINA - TIROSINA - TREONINA -
TRIPTOFANO - VALINA - ZINC SULFATO - ALANINA - ARGININA - LEUCINA -
PROLINA - TRIGLICERIDOS DE CADENA MEDIA - ACEITE DE OLIVA -

Tel, {+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Replblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av, Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 555/671 Av, de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAAjJ, CABA (C1087AAL), CABA {C10B4AAD), CABA
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GLICINA - ACEITE DE PESCADO

Concentracién: 8,7 g/!I - 0,28 g/1-3,3g/1-85¢9/1-2g/l-3,3 g/l - 4,3 g/l -
0,619g/1-28g/l-2,3g/l-4,3 g/l-1,6g/1-2,3g/l-0,65 g/l - 0,26 g/l -
2,99/1-1,39g/l-4,1g/l-0,0066 g/l - 9,2 9/1-79g/1-48¢9/l-7,3g/l-
8,749/1-7,29/1-7,2g/l-4,3 g/l

Forma farmacéutica: EMULSION PARA INFUSION

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)

ACEITE DE SOJA 8,7 g/l - CALCIO CLORURO 0,28 g/l COMO CALCIO CLORURO
DIHIDRATO 0,38 g/I - FENILALANINA 3,3 g/l - GLUCOSA 85 g/l COMO GLUCOSA
MONOHIDRATO 93 g/ - HISTIDINA2 g/l - ISOLEUCINA 3,3 g/i - LISINA 4,3 g/l
COMO LISINA ACETATO 6,1 g/I - MAGNESIO SULFATO 0,61 g/i COMO MAGNESIO
SULFATO HEPTAHIDRATO 1,3 g/l - METIONINA 2,8 g/l - POTASIO CLORURO 2,3 g/l -
SERINA 4,3 g/l - SODIO ACETATO 1,6 g/l COMO SODIO ACETATO TRIHIDRATO 2,7 g/l
- SODIO GLICEROFOSFATOQ 2,3 g/l - TAURINA 0,65 g/l - TIROSINA 0,26 g/l -
TREONINA 2,9 g/l - TRIPTOFANO 1,3 g/l - VALINA4,1 g/l - ZINC SULFATO 0,0066
g/!  COMO ZINC SULFATO HEPTAHIDRATO 0,0116 g/l - ALANINA 9,2 g/l - ARGININA
7,9 g/l - LEUCINA 4,8 g/l - PROLINA 7,3 g/l - TRIGLICERIDOS DE CADENA MEDIA
8,7 g/l - ACEITEDEOLIVA7,2 g/l - GLICINA7,2 g/l - ACEITE DE PESCADO 4.3 g/l

Excipiente (s)

GLICEROL 3,6 ¢/I

FOSFOLIPIDOS DE HUEVO PURIFICADO 1,7 g/i
ALFA TOCOFEROL (23,47 - 32,4) G/L
OLEATO SODICO 0,0432 g/l

ACIDO ACETICO GLACIAL c.s.p. pH 5,6
HIDROXIDO DE SODIO c.s.p. pH 8,0

ACIDO CLORHIDRICO c.s.p. pH 4,0

AGUA PARA INYECTABLE CSP 1000 ml

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BOLSA TRIPLE CAMARA (BIOFINE) EN SOBREBOLSA
Contenido por envase primario: BOLSA X 506 ML,

BOLSA X 1012 ML,

BOLSA X 1518 ML,

Tel, {+54-11) 4340-0800 - neep/fwww.anmat.gov.ar - Repdblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (CL264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAI}, CABA {C1084AAD), CABA

Pagina 2 de 5




2019 - ANO DE LA EXPORTACION

Gobierno de Salud Presidencia de la Nacién

Qnmot7 U

. - oo
Mevwwrtons y Toneniongo Sgdon

BOLSA X 2025 ML,

BOLSA X 2531 ML

Contenido por envase secundario: TODAS DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO
1 BOLSA X 506 ML, 6 BOLSAS X 506 ML,

1 BOLSA X 1012 ML, 4 BOLSAS X 1012 ML,

1 BOLSA X 1518 ML, 4 BOLSAS X 1518 ML,

1 BOLSA X 2025 ML, 4 BOLSAS X 2025 ML

1 BOLSA X 2531 ML, 3 BOLSAS X 2531 ML

Presentaciones: 5 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Periodo de vida util: 24 MESES .

Conservacion a temperatura ambiente: Hasta 259 C

Otras condiciones de conservacion: NO CONGELAR.

ALMACENAR CON LA SOBREBOLSA.

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: No corresponde

Forma de conservacién, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservaciéon: No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: BOS5BA10

Accién terapéutica: Aporte de gllcidos, aminoacidos, lipidos y electrolitos.
Via/s de administracion: ENDOVENOSA

Indicaciones: Nutricion parenteral en adultos y nifios a partir de 2 afios de edad
cuando la nutricién oral o enteral es imposible, insuficiente o esta contraindicada.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Tel, {+54~11) 4340-0800 - http://www.anmat,gov.ar - Rep(blica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093A4P), CABA (C1269AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA {C1084AAD), CABA
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Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:
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Razén Social Domicilio de la planta Localidad Pais

FRESENIUS KABI AB RAPSGATAN 7 UPPSALA SUECIA (REINO DE SUECIA)

b)Acondicionamiento primario:

Razdn Social Domicilio de la planta Localidad Pais

FRESENIUS KABI AB RAPSGATAN 7 UPPSALA SUECIA (REINO DE SUECIA)

c)Acondicionamiento secundario:

Razé6n Social Domicilio de la planta Localidad Pais

FRESENIUS KABI AB RAPSGATAN 7 UPPSALA SUECIA (REINO DE SUECIA)

d)Control de calidad:

Razén Social Numero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante planta
FRESENIUS KABI S.A. 12329/17 BOULEVARD DEL CORDOBA - REPUBLICA
COMERCIOQ 757 CORDOBA ARGENTINA
Pais de elaboracién: SUECIA (REINO DE SUECIA)
Pais de origen: SUECIA (REINO DE SUECIA)
Pais de procedencia del producto: SUECIA (REINO DE SUECIA) - ALEMANIA

(REPUBLICA FEDERAL DE ALEMANIA)

Tel, {+54-11) 4340-0800 - httpi//weww.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C31093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA {C1087AAL}, CABA {C1084AAD), CABA
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El presente Certificado tendrd una validez de cinco (5) afios a partir de la
fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-2001-000013-19-1

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA {C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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