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20 lO "AÑO DEL BICENTENARIO DE LA REVOLUCiÓN DE MAYO"

DISPOSICION NO 7 1 1 1
BUENOS AIRES, 1 2 Nav 2 a 1o

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-014648-09-3 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT),y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones FRESENIUS KABI S.A.,

representada por FRESENIUS KABI S.A. solicita se autorice la inscripción en el

Registro de Especialidades Medicinales (en adelante REM) de esta Administración

Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que será importada a la República

Argentina.

Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su consumo

público en el mercado interne de por lo menos uno de los países que integran el

ANEXO 1del Decreto 150/92 (Corresponde al Art.4° de dicho Decreto).

Que las actividades de importación y comercialización de

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los

Decretos 9763/64, 1890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas

complementarias.
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DISPOSICION N° 7 J 1 1

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 4° del Decreto 150/92

(T.O. Decreto 177/93).

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que se demuestra que el Establecimiento está habilitado, contando con

laboratorio de control de calidad propio.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía de

administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos se

consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la norma legal vigente.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido

convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración

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 inscripción en el REM de la especialidad

medicinal objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 Ydel Decreto 425/1 o.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°_Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades

Medicinales (REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial

SMOFKABIVEN y nombre/s genérico/s AMINOACIDOS - GLUCOSA - LIPIDOS

y ELECTROLITOS, la que será importada a la República Argentina, de acuerdo a lo

solicitado, en el tipo de Trámite N° 1.2.3., por FRESENIUS KABI S.A., con los

Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente

Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de prospecto/s

figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de

la misma.
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D1SPOSICION N° 11 1 1

ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III de la

presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4° - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda:

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE

SALUD, CERTIFICADO N°

en la norma legal vigente.

, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada

ARTICULO 5°_ Con carácter previo a la comercialización del producto cuya

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá

notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control

correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado,

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, conjuntamente

con sus Anexos 1, n, y III. Gírese al Departamento de Registro a los fines de
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ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos precedentes, el

Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III de la presente Disposición y

que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4° - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda:

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD,

CERTIFICADO N°

vigente.

, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la norma legal

7 1 1 1

ARTICULO 5°_Con carácter previo a la comercialización del producto cuya inscripción se

autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá notificar a esta

Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o importación del primer lote a

comercializar a los fines de realizar la verificación técnica consistente en la constatación de la

capacidad de producción y de control correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por cinco (5)

años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1,

JI, Y III. Gírese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archívese.

EXPEDIENTE N°: 1-0047-0000-014648-09-3

DISPOSICIÓN N°:

t'
-t
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD

MEDICINAL inscripta en el REM mediante DISPOSICiÓN ANMA T w:

7 1 1 1
Nombre comercial: SMOFKABIVEN

Nombre/s genérico/s: AMlNOÁCIDOS-GLUCOSA-LIPIDOS y ELECTROLITOS

País de origen de elaboración, integrante del Anexo I del Decreto 150/92: Suecia.

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: Fresenius Kabi AB.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: Rapsgatan 7 Uppsala -Suecia-o

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: BOULEV ARD DEL COMERCIO

757 CORDOBA -PCIA DE CORDOBA-.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se detallan a

continuación:

Forma farmacéutica: EMUL P/ INFUS IV INY.

Nombre Comercial: SMOFKABIVEN CENTRAL.

Clasificación ATC: B05BA.

Indicación/es autorizada/s: Nutrición parenteral en pacientes adultos cuando la nutrición oral

o enteral es imposible, insuficiente o esta contraindicada.

Concentración/es: 1 G / L de TRIPTOFANO, 5.6 G / L de GLICINA, 2.2 G / L de
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METIONINA, 2.3 G/ L de CLORURO POTASICO, 1.7 G / L de ACETATO SODICO

TRIHIDRATO, 11.4 G / L de ACEITE DE SOJA, 11.4 G / L de TRIGLICERIDOS DE

CADENA MEDIA, 7.1 G / L de ALANINA, 6.1 G / L de ARGININA, 2.6 G / L de

FENILALANINA, 1.5 G / L de HISTIDINA, 2.5 G / L de ISOLEUCINA, 3.8 G / L de

LEUCINA, 3.4 G / L de LISINA, 5.7 G / L de PROLINA, 3.3 G/ L de SERINA, 0.20 G/ L

de TIROSINA, 2.2 G/ L de TREONINA, 3.1 G/ L de VALINA, 0.5 G/ L de TAURINA,

0.61 G / L de SULFATO DE MAGNESIO HEPTAHIDRATADO, 0.0066 G / L de

SULFATO DE ZINC HEPTAHIDRATADO, 127 G / L de GLUCOSA (COMO

MONOHIDRATO), 0.28 G/ L de CLORURO CALCICO DIHIDRATADO, 9.5 G/ L de

ACEITE DE OLIVA REFINADO, 5.7 G/ L de ACEITE DE PESCADO RICO EN ACIDOS

GRASOS OMEGA 3, 2.1 G/ L GLICEROFOSFATO SODICO.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: TRIPTOFANO 1 G / L, GLICINA 5.6 G / L, METIONINA 2.2 G / L,

CLORURO POTASICO 2.3 G/ L, ACETATO SODICO TRIHIDRATO 1.7 G / L, ACEITE

DE SOJA 11.4 G / L, TRIGLICERIDOS DE CADENA MEDIA 11.4 G / L, ALANINA 7.1

G / L, ARGININA 6.1 G / L, FENILALANINA 2.6 G / L, HISTIDINA 1.5 G / L,

ISOLEUCINA 2.5 G/ L, LEUCINA 3.8 G/ L, LISINA 3.4 G/ L, PROLINA 5.7 G / L,

SERINA 3.3 G/ L, TIROSINA 0.20 G / L, TREONINA 2.2 G/ L, VALINA 3.1 G/ L,

TAURINA 0.5 G / L, SULFATO DE MAGNESIO HEPTAHIDRATADO 0.61 G / L,

SULFATO DE ZINC HEPTAHIDRATADO 0.0066 G / L, GLUCOSA (COMO

MONOHIDRATO) 127 G / L, CLORURO CALCICO DIHIDRATADO 0.28 G / L, ACEITE
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DE OLIVA REFINADO 9.5 G/ L, ACEITE DE PESCADO RICO EN ACIDOS GRASOS

OMEGA 35.7 G / L, GLICEROFOSFATO SODICO 2.1 G/ L.

Excipientes: HIDROXIDO DE SODIO - C.S.P. pH, ALFA TOCOFEROL 42.8 G / L,

ACIDO ACETICO GLACIAL. e.S.P. pH, AGUA PARA INYECCION C.S.P. 1 LITRO,

ACIDO CLORHIDRICO . C.S.P. pH, GLICEROL 4.8 G/ L, OLEATO SODICO 0.06 G/ L,

FOSFOLIPIDOS DE YEMA DE HUEVO 2.3 G/ L.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: ENDOVENOSA.

Envase/s Primario/s: BOLSA PLASTICA DE TRIPLE CAMARA.

Presentación: 986 ML, 1477 ML, 1970ML Y 2463 ML.

Contenido por unidad de venta: 986 ML (1 Y 4), 1477 ML (1 Y 4), 1970 ML (1, 2 y4), 2463

ML (1,2 Y 3 BOLSAS).

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: Conservar por debajo de 25 0e. Almacenar con la sobrebolsa. No

congelar.

Condíción de expendio: BAJO RECETA. USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO.

Forma farmacéutica: EMULSION INYECTABLE.

Nombre Comercial: SMOFKABIVEN CENTRAL SIN ELECTROLITOS.

Clasificación ATC: B05BA.

Indicación/es autorizada/s: Nutrición Parenteral En pacientes adultos cuando la nutrición oral
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o enteral es imposible, insuficiente o esta contraindicada.

Concentración/es: 1 G / L de TRlPTOFANO, 5.6 G / L de GLICINA, 2.2 G / L de

METIONINA, 11.4 G / L de ACEITE DE SOJA, 11.4 G / L de TRIGLICERlDOS DE

CADENA MEDIA, 7.1 G / L de ALANINA, 6.1 G / L de ARGININA, 2.6 G / L de

FENILALANINA, 1.5 G / L de HISTIDINA, 2.5 G / L de ISOLEUCINA, 3.8 G / L de

LEUCINA, 3.4 G / L de LISINA, 5.7 G / L de PROLINA, 3.3 G/ L de SERINA, 0.20 G/ L

de TIROSINA, 2.2 G / L de TREONINA, 3.1 G/ L de VALINA, 0.5 G/ L de TAURINA,

127 G / L de GLUCOSA (COMO MONOHIDRATO), 9.5 G/ L de ACEITE DE OLIVA

REFINADO, 5.7 G /L de ACEITE DE PESCADO RICO EN ACIDOS GRASOS OMEGA 3.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: TRIPTOFANO 1 G/ L, GLICINA 5.6 G / L, METIONINA 2.2 G/ L, ACEITE

DE SOJA 11.4 G / L, TRlGLICERlDOS DE CADENA MEDIA 11.4 G / L, ALANINA 7.1

G / L, ARGININA 6.1 G / L, FENILALANINA 2.6 G / L, HISTIDINA 1.5 G / L,

ISOLEUCINA 2.5 G/ L, LEUCINA 3.8 G/ L, LISINA 3.4 G/ L, PROLINA 5.7 G / L,

SERlNA 3.3 G/ L, TIROSINA 0.20 G / L, TREONINA 2.2 G/ L, VALINA 3.1 G/ L,

TAURINA 0.5 G / L, GLUCOSA (COMO MONOHIDRATO) 127 G / L, ACEITE DE

OLIVA REFINADO 9.5 G / L, ACEITE DE PESCADO RICO EN ACIDOS GRASOS

OMEGA 35.7 G / L.

Excipientes: HIDROXIDO DE SODIO. C.S.P. pH, ALFA TOCOFEROL 42.8 G/ L, ACIDO

ACETICO GLACIAL. C.S.P. pH, AGUA PARA INYECCION C.S.P. 1 LITRO, ACIDO

CLORHIDRICO . C.S.P. pH, GLICEROL 4.8 G / L, OLEATO SODICO 0.06 G / L,
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FOSFOLIPIDOS DE YEMA DE HUEVO 2.3 G/ L.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: ENDOVENOSA.

Envase/s Primario/s: BOLSA PLASTICA DE TRIPLE CAMARA.

Presentación: 986 ML, 1477ML, 1970 ML, 2463 ML.

Contenido por unidad de venta: 986 ML (1 Y 4), 1477 ML (1 Y 4), 1970 ML (1, 2 Y 4),2463

ML (1, 2 Y 3 bolsas).

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: Conservar por debajo de 25 oc. Almacenar con la sobrebolsa. No

congelar.

Condición de expendio: BAJO RECETA. USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO.

Forma farmacéutica: EMULSION INYECTABLE.

Nombre Comercial: SMOFKABIVEN PERIFERICO.

Clasificación ATC: B05BA

Indicación/es autorizada/s: Nutrición parenteral en pacientes adultos cuando la nutrición oral

(f' o enteral es imposible, insuficiente o esta contraindicada ..
\

Concentración/es: 0.63 G / L de TRIPTOFANO, 3.5 G / L de GLICINA, 1.3 G / L de

METIONINA, 1.4 G/ L de CLORURO POTASICO, 1.1 G/ L de ACETATO SODICO

TRIHIDRATO, 8.5 G / L de ACEITE DE SOJA, 8.5 G / L de TRIGLICERIDOS DE

CADENA MEDIA, 4.4 G / L de ALANINA, 3.8 G / L de ARGININA, 1.6 G / L de
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FENILALANINA, 0.93 G / L de HISTIDINA, 1.6 G / L de ISOLEUCINA, 2.3 G / L de

LEUCINA, 2.1 G/ L de LISINA, 3.5 G/ L de PROLINA, 2.1 G/ L de SERINA, 0.12 G/ L

de TIROSINA, 1.4 G / L de TREONINA, 2 G / L de VALINA, 1.3 G / L de

GLICEROFOSFATO SODICO, 0.32 G/ L de TAURINA, 0.38 G/ L de SULFATO DE

MAGNESIO HEPTAHIDRATADO, 0.004 G / L de SULFATO DE ZINC

HEPTAHIDRATADO, 71 G/ L de GLUCOSA (COMO MONOHIDRATO), 0.18 G/ L de

CLORURO CALCICO DIHIDRATADO, 7 G / L de ACEITE DE OLIVA REFINADO, 4.2

G/ L de ACEITE DE PESCADO RICO EN ACIDOS GRASOS OMEGA 3.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: TRIPTOFANO 0.63 G / L, GLICINA 3.5 G / L, METIONINA 1.3 G / L,

CLORURO POTASICO 1.4 G/ L, ACETATO SODICO TRIHIDRATO 1.1 G/ L, ACEITE

DE SOJA 8.5 G / L, TRIGLICERIDOS DE CADENA MEDIA 8.5 G/ L, ALANINA 4.4 G /

L, ARGININA 3.8 G / L, FENILALANINA 1.6 G / L, HISTIDINA 0.93 G / L,

ISOLEUCINA 1.6 G / L, LEUCINA 2.3 G / L, LISINA 2.1 G / L, PROLINA 3.5 G / L,

SERINA 2.1 G/ L, TIROSINA 0.12 G/ L, TREONINA 1.4 G / L, VALINA 2 G / L,

GLICEROFOSFATO SODICO 1.3 G / L, TAURINA 0.32 G / L, SULFATO DE

MAGNESIO HEPTAHIDRATADO 0.38 G / L, SULFATO DE ZINC HEPTAHIDRATADO

0.004 G / L, GLUCOSA (COMO MONOHIDRATO) 71 G / L, CLORURO CALCICO

DIHIDRATADO 0.18 G / L, ACEITE DE OLIVA REFINADO 7 G / L, ACEITE DE

PESCADO RICO EN ACIDOS GRASOS OMEGA 3 4.2 G/ L.

Excipientes: HIDROXIDO DE SODIO. C.S.P. pH, ALFA TOCOFEROL 31.7 G / L, ACIDO
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ACETICO GLACIAL C.S.P. pH, AGUA PARA INYECCION C.S.P. I LITRO, GLICEROL

3.5 GIL, OLEATO SODICO 0.04 GIL,FOSFOLIPIDOS DE YEMA DE HUEVO 1.7GIL.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: ENDOVENOSA.

Envase/s Primario/s: BOLSA PLASTICA DE TRIPLE CAMARA.

Presentación: 1206 ML, 1448 ML, 1904 ML.

Contenido por unidad de venta: 1206ML (1 Y 4 BOLSAS), 1448 ML (1 Y 4), 1904 ML (1,2

y 3 BOLSAS).

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: Conservar por debajo de 25 oc. Almacenar con la sobrebolsa. No

congelar.

Condición de expendio: BAJO RECETA. USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO.

DISPOSICIÓN W:

7 1 1 1
JJ"'1(

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTe:~Ve:NTOR

4.N.M.A.T.
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ANEXO n

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICIÓN ANMATN°: 7 1 1 1

SUB-INTERVENTOR
A.N .M.A..2:'.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N": 1-0047-0000-014648-09-3

El Interventor de la Administración Nacional de, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT)

certifica que, mediante la Disposición N° 7 1 1 1, y de acuerdo a lo solicitado

en el tipo de Trámite N" 1.2.3 , por FRESENIUS KABI S.A., se autorizó la inscripción en el

Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto importado con los

siguientes datos identificatorios característicos:

Nombre comercial: SMOFKABIVEN

Nombre/s genérico/s: AMINOÁCIDOS-GLUCOSA-LIPIDOS y ELECTROLITOS

País de origen de elaboración, integrante del Anexo I del Decreto 150192: Suecia.

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: Fresenius Kabi AB.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: Rapsgatan 7 Uppsala -Suecia-o

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: BOULEV ARD DEL COMERCIO

757 CORDOBA -PCIA DE CORDOBA-.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se detallan a

continuación:

Forma farmacéutica: EMUL PI INFUS IV INY.

Nombre Comercial: SMOFKABIVEN CENTRAL.
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Clasificación ATC: B05BA.

Indicación/es autorizada/s: Nutrición parenteral en pacientes adultos cuando la nutrición oral

o enteral es imposible, insuficiente o esta contraindicada.

Concentración/es: 1 G / L de TRIPTOFANO, 5.6 G / L de GLICINA, 2.2 G / L de

METIONINA, 2.3 G/ L de CLORURO POTASICO, 1.7 G/ L de ACETATO SODICO

TRIHIDRATO, 11.4 G / L de ACEITE DE SOJA, 11.4 G / L de TRIGLICERIDOS DE

CADENA MEDIA, 7.1 G / L de ALANINA, 6.1 G / L de ARGININA, 2.6 G / L de

FENILALANINA, 1.5 G / L de HISTIDINA, 2.5 G / L de ISOLEUCINA, 3.8 G / L de

LEUCINA, 3.4 G / L de LISINA, 5.7 G / L de PROLINA, 3.3 G/ L de SERINA, 0.20 G/ L

de TIROSINA, 2.2 G/ L de TREONINA, 3.1 G/ L de VALINA, 0.5 G/ L de TAURINA,

0.61 G / L de SULFATO DE MAGNESIO HEPTAHIDRATADO, 0.0066 G / L de

SULFATO DE ZINC HEPTAHIDRATADO, 127 G / L de GLUCOSA (COMO

MONOHIDRATO), 0.28 G/ L de CLORURO CALCICO DIHIDRATADO, 9.5 G/ L de

ACEITE DE OLIVA REFINADO, 5.7 G / L de ACEITE DE PESCADO RICO EN ACIDOS

GRASOS OMEGA 3, 2.1 G/ L GLICEROFOSFATO SODICO.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: TRIPTOFANO 1 G / L, GLICINA 5.6 G / L, METIONINA 2.2 G / L,

(Jl CLORURO POTASICO 2.3 G/ L, ACETATO SODICO TRIHIDRATO 1.7 G / L, ACEITE

DE SOJA 11.4 G / L, TRIGLICERIDOS DE CADENA MEDIA 11.4 G / L, ALANINA 7.1

G / L, ARGININA 6.1 G / L, FENILALANINA 2.6 G / L, HISTIDINA 1.5 G / L,

ISOLEUCINA 2.5 G/ L, LEUCINA 3.8 G/ L, LISINA 3.4 G / L, PROLINA 5.7 G / L,
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SERINA 3.3 G/ L, TIROSINA 0.20 G / L, TREONINA 2.2 G/ L, VALINA 3.1 G/ L,

TAURINA 0.5 G / L, SULFATO DE MAGNESIO HEPTAHIDRATADO 0.61 G / L,

SULFATO DE ZINC HEPTAHIDRATADO 0.0066 G / L, GLUCOSA (COMO

MONO HIDRA TO) 127 G/ L, CLORURO CALCICO DIHIDRA TADO 0.28 G/ L, ACEITE

DE OLIVA REFINADO 9.5 G/ L, ACEITE DE PESCADO RICO EN ACIDOS GRASOS

OMEGA 35.7 G / L, GLICEROFOSFATO SODICO 2.1 G/ L.

Excipientes: HIDROXIDO DE SODIO - e.S.P. pH, ALFA TOCOFEROL 42.8 G / L,

ACIDO ACETICO GLACIAL. e.S.P. pH, AGUA PARA INYECCION C.S.P. 1 LITRO,

ACIDO CLORHIDRICO . e.S.P. pH, GLICEROL 4.8 G / L, OLEATO SODICO 0.06 G/ L,

FOSFOLIPIDOS DE YEMA DE HUEVO 2.3 G/ L.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: ENDOVENOSA.

Envase/s Primario/s: BOLSA PLASTICA DE TRIPLE CAMARA.

Presentación: 986 ML, 1477 ML, 1970 ML Y2463 ML.

Contenido por unidad de venta: 986 ML (1 Y 4), 1477 ML (1 Y 4), 1970 ML (1,2 y4), 2463

ML (1, 2 Y 3 BOLSAS).

((1 Período de vida Útil: 24 mesesV/
Forma de conservación: Conservar por debajo de 25 0e. Almacenar con la sobrebolsa. No

congelar.

Condición de expendio: BAJO RECETA. USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO.
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Forma farmacéutica: EMULSION INYECTABLE.

Nombre Comercial: SMOFKABIVEN CENTRAL SIN ELECTROLITOS.

Clasificación ATC: B05BA.

Indicación/es autorizada/s: Nutrición Parenteral En pacientes adultos cuando la nutrición oral

o enteral es imposible, insuficiente o esta contraindicada.

Concentración/es: 1 G / L de TRIPTOFANO, 5.6 G / L de GLICINA, 2.2 G / L de

METIONINA, 11.4 G / L de ACEITE DE SOJA, 11.4 G / L de TRlGLICERIDOS DE

CADENA MEDIA, 7.1 G / L de ALANINA, 6.1 G / L de ARGININA, 2.6 G / L de

FENILALANINA, 1.5 G / L de HISTIDINA, 2.5 G / L de ISOLEUCINA, 3.8 G / L de

LEUCINA, 3.4 G / L de LISINA, 5.7 G / L de PROLINA, 3.3 G/ L de SERINA, 0.20 G / L

de TIROSINA, 2.2 G/ L de TREONINA, 3.1 G/ L de VALINA, 0.5 G/ L de TAURINA,

127 G / L de GLUCOSA (COMO MONOHIDRATO), 9.5 G / L de ACEITE DE OLIVA

REFINADO, 5.7 GIL de ACEITE DE PESCADO RICO EN ACIDOS GRASOS OMEGA 3.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: TRIPTOFANO 1 G/ L, GLICINA 5.6 G / L, METIONINA 2.2 G/ L, ACEITE

DE SOJA 11.4 G/ L, TRIGLICERIDOS DE CADENA MEDIA 11.4 G/ L, ALANINA 7.1

G / L, ARGININA 6.1 G / L, FENILALANINA 2.6 G / L, HISTIDINA 1.5 G / L,

{fl ISOLEUCINA 2.5 G/ L, LEUCINA 3.8 G/ L, LISINA 3.4 G/ L, PROLINA 5.7 G / L,

SERINA 3.3 G/ L, TIROSINA 0.20 G / L, TREONINA 2.2 G/ L, VALINA 3.1 G/ L,

TAURINA 0.5 G/ L, GLUCOSA (COMO MONOHIDRATO) 127 G / L, ACEITE DE

OLIVA REFINADO 9.5 G / L, ACEITE DE PESCADO RICO EN ACIDOS GRASOS

r
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OMEGA 35.7 G / L.

Excipientes: HIDROXIDO DE SODIO. es.p. pH, ALFA TOCOFEROL 42.8 G/ L, ACIDO

ACETICO GLACIAL. C.S.P. pH, AGUA PARA INYECCION es.p. 1 LITRO, ACIDO

CLORHIDRICO . es.p. pH, GLICEROL 4.8 G / L, OLEATO SODICO 0.06 G / L,

FOSFOLIPIDOS DE YEMA DE HUEVO 2.3 G/ L.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: ENDOVENOSA.

Envase/s Primarib/s: BOLSA PLASTICA DE TRIPLE CAMARA.

Presentación: 986 ML, 1477 ML, 1970ML, 2463 ML.

Contenido por unidad de venta: 986 ML (1 Y 4), 1477 ML (1 Y 4), 1970 ML (1, 2 Y 4),2463

ML (1,2 Y 3 bo1sás).

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: Conservar por debajo de 25 oC. Almacenar con la sobrebolsa. No

congelar.

Condición de expendio: BAJO RECETA. USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO.

Forma farmacéutica: EMULSION INYECTABLE.

lf;. Nombre Comercial: SMOFKABIVEN PERIFERICO.

Clasificación ATC: B05BA

Indicación/es autorizada/s: Nutrición parenteral en pacientes adultos cuando la nutrición oral

o enteral es imposible, insuficiente o esta contraindicada ..r
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Concentración/es: 0.63 G / L de TRIPTOFANO, 3.5 G / L de GLICINA, 1.3 G / L de

METIONINA, lA G / L de CLORURO POTASICO, 1.1 G / L de ACETATO SODICO

TRIHIDRATO, 8.5 G / L de ACEITE DE SOJA, 8.5 G / L de TRlGLICERIDOS DE

CADENA MEDIA, 404 G / L de ALANINA, 3.8 G / L de ARGININA, 1.6 G / L de

FENILALANINA, 0.93 G / L de HISTIDINA, 1.6 G / L de ISOLEUCINA, 2.3 G / L de

LEUCINA, 2.1 G / L de LISINA, 3.5 G / L de PROLINA, 2.1 G / L de SERINA, 0.12 G / L

de TIROSINA, lA G / L de TREONINA, 2 G / L de VALINA, 1.3 G / L de

GLICEROFOSFATO SODICO, 0.32 G/ L de TAURINA, 0.38 G/ L de SULFATO DE

MAGNESIO HEPTAHIDRATADO, 0.004 G / L de SULFATO DE ZINC

HEPTAHIDRATADO, 71 G/ L de GLUCOSA (COMO MONOHIDRATO), 0.18 G / L de

CLORURO CALCICO DIHIDRATADO, 7 G / L de ACEITE DE OLIVA REFINADO, 4.2

G/ L de ACEITE DE PESCADO RICO EN ACIDOS GRASOS OMEGA 3.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: TRlPTOFANO 0.63 G / L, GLICINA 3.5 G / L, METIONINA 1.3 G / L,

CLORURO POTASICO lA G/ L, ACETATO SODICO TRlHIDRATO 1.1 G/ L, ACEITE

DE SOJA 8.5 G/ L, TRIGLICERIDOS DE CADENA MEDIA 8.5 G/ L, ALANINA 404 G/

L, ARGININA 3.8 G / L, FENILALANINA 1.6 G / L, HISTIDINA 0.93 G / L,

r!] ISOLEUCINA 1.6 G / L, LEUCINA 2.3 G/ L, LISINA 2.1 G/ L, PROLINA 3.5 G/ L,

SERINA 2.1 G / L, TIROSINA 0.12 G/ L, TREONINA lA G / L, VALINA 2 G/ L,

GLICEROFOSFATO SODICO 1.3 G / L, TAURINA 0.32 G / L, SULFATO DE

MAGNESIO HEPTAHIDRATADO 0.38 G/ L, SULFATO DE ZINC HEPTAHIDRATADO

r
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0.004 G / L, GLUCOSA (COMO MONOHIDRATO) 71 G / L, CLORURO CALCICO

DIHIDRATADO 0.18 G / L, ACEITE DE OLIVA REFINADO 7 G / L, ACEITE DE

PESCADO RICO EN ACIDOS GRASOS OMEGA 3 4.2 G / L.

Excipientes: HIDROXIDO DE SODIO. C.S.P. pH, ALFA TOCOFEROL 31.7 G / L, ACIDO

ACETICO GLACIAL C.S.P. pH, AGUA PARA INYECCION C.S.P. 1 LITRO, GLICEROL

3.5 G/ L, OLEATO SODICO 0.04 G/L, FOSFOLIPIDOS DE YEMA DE HUEVO 1.7 G / L.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: ENDOVENOSA.

Envase/s Primario/s: BOLSA PLASTICA DE TRIPLE CAMARA.

Presentación: 1206 ML, 1448 ML, 1904 ML.

Contenido por unidad de venta: 1206ML (1 Y 4 BOLSAS), 1448 ML (1 Y 4), 1904 ML (1, 2

y 3 BOLSAS).

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: Conservar por debajo de 25 oc. Almacenar con la sobrebolsa. No

congelar.

Condición de expendio: BAJO RECETA. USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO.

Se extiende a FRESENIUS KABI S.A. el Certificado ~ 559 0:2 ,en la Ciudad
1 2 NOV 2010

de Buenos Aires, a los días del mes de de , siendo su

vigencia por cinco (5) años a partir de la fecha impresa en el mismo.

(7 DISPOSICIÓN (ANMAT) ND: 7 1 1 1
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PROYECTO DE PROSPECTO

SMOFKABIVEN CENTRAL
AMINOÁCIDOS, GLUCOSA, LÍPIDOS y ELECTROUTOS

Emulsión inyectable para perfusión intravenosa
Industria Sueca
Venta bajo receta

F6RMULA
SmofKabiven central consiste en un sistema de bolsa de tres cámaras. Las cámaras
individuales contienen solución de glucosa, solución de aminoácidos y emulsión lipídlca
respectivamente. Cada bolsa contiene diferentes volúmenes dependiendo del tamaño:
986 mi, 1477 mi, 1970 mi y 2463 m!.

986 mi 1477 mi 1970 mi 2463 mi 1000 mi

-Cámara 1:Soluci6n de 500mi 750 mi 1000 mi 1250 mi 508mi
aminoáddo5 con electrolit05
-Cámara 2:Glucosa al 42,% 298 mi 446 mi 595 mi 744 mi 302mi
-Cámara 3: Emulsión IiDil:llca 188mi 281 mI 375 mi 469 mi 190mi

Prlnclolos activos:
Cámara 1
Alanina 7,0 9 10,5 9 14,0 9 17,5 9 7,1 9
Arainina 6,0 g 9,0 9 12,0 9 15,0 9 6,1 9
Glicina 550 82g 11,Og 13.8 g 5.6 a
Hlstidlna 1 5 o 220 300 3 7 o 1.5 g
Isoleuclna 25a 38a 50a 62a 25a
leuclna 37a 56a 74a 94a 38a
lIslna (como acetato\ 3.3 g 5,0 g 6.6 g 8.4 a 3.4 a
Metionina 22 a 32a 430 540 2.2 g
Fenilalanina . 26a 38a 510 640 260..
Prollna 560 84g 11.2 a 14.0 a 57a
Serina 32a 49a 6.5 g 8,1 g 3.3 a
Taurina O50 a O75 a lOa 120 0.5 g
Treonina I 22 a 33a 4.4 a 54a 22a
Trlotofano h lOa 1,5 g 2.0 g 2.5 CI LOa
T1rosina ( O20 a O30 a O40 a O49 o O20 CI
Vallna ,'. 3 1 o 4.6 g 6.2 a 7.6 o 310
Cloruro cálcico (como dlhidrato\ O28 a O42 a 0560 0.69 g 0.28 Q
¡Gllcerfosfato sódico (como hidtato) 2.1 g 3.1 a 420 520 210
Sulfato magnésico (como 0,60 9 0,90 9 1,2 9 1,5 9 0,61 9
heDtahldrato)
Cloruro ootáslco 2.2 a 34C1 45a 570 230
Acetatosódico (como trlhldratlb) 17 a 26a 340 4.2 a 17a
Sulfato de zinc (como heptahldrato) O0065 a 00097 Q O013 a O016 o 00066 g
CIImara 2
Glucosa(como monohidrato) 125 a 187 o 250 o 313 o 127a
CAmera 3
Aceite de sola refinado 11 3 o 16 9 CI 225 a 28 1 o 114 a
Triallcérldos de cadenamedia 11.3 g 169 a 225 a 281 a 114 Q
Aceitede oliva. refinado 940 141 a 1880 234 Q 95a
Aceite de pescado, rico en áCidos: . 5,6 9 8,4 9 11,3 9 14,0 9 5,7 9
arasos omeoa-3

,

l'
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- Aminoácidos 50 g 750 10015

,
1125ClI \ '4_'51'0" 7- !PI

-Nitróaeno 8a 12 CI 16 a 20 a ,s<8'~ <)J '/

- Electrolitos '. '

Sodio 40 mmol 60 mmol 80 mmol 100 mmol 41 mmol
Potasio 30 mmol 45 mmol 60 mmol 74 mmol 30 mmol
Maanesio 5.0 mmol 7.5 mmol 10 mmol 12 mmol 51 mmol
Calcio . 2.5 mmol 3.8 mmol 5.0 mmol 6.2 mmol 25 mmol
Fosfato1 12 mmol 19 mmol 25 mmol 31 mmol 13 mmol
Zinc 004 mmol 006 mmol 008 mmol 01 mmol 0.04 mmol
Sulfato 5.0 mmol 75 mmol 10 mmol 13 mmol 5.1 mmol
Cloruro 35 mmol 52 mmol 70 mmol 89 mmol 36 mmol
Acetato 104 mmol 157 mmol 209 mmol 261 mmol 106 mmol

-Carbohidratos (glucosa anhidra) 125 CI 187 g 250 o 313 a 127 g
-Líoidos 38 g 56 a 75 a 94 g 38 g
-Contenido enel'Clétlca

Total (aprox.) 1100 kcal 1600 kcat 2200 kcal 2700 kcal
46 MJ 67 MJ 92 MJ 11 3 MJ

No proteico (aprox.) 900 kcal 1300 kcat 1800 kcal 2200 kcal
3.8 MJ 54 MJ 75 MJ 9.2 MJ

Osmolalidad aoroximadamente 1800 mosmol/ka aoua
Osmolarldad aoroximadamente 1500 mosmolll
pH (luego de la mezcla) aoroxlmadamente 5.6
lContribución de la emulsiónlipídica y de la solución de aminoácidos.

Excipientes: 4,8 9 glicerol, 2,3 9 fosfolípldos de huevo purificados, 31-42,8 9 0-
tocoferol, 0,06 9 oleato sódico, hidróxido sódico (c.s.p. ajuste pH 8), ácido acético
glacial (c.s.p. ajuste pH 5,6), ácido clorhídrico (c.s.p. ajuste pH 4), agua para
inyectables C.S.p. 1000 mI.

ACCIÓN TERAPÉUTICA
Aporte de glúcidos, aminoácidos, Iípldos y electrolitos.

INDICACIONES
Nutrición parenteral en pacientes adultos cuando la nutrición oral o enteral es
imposible, insuficiente o está contraindicada.

CARACTERISTICAS FARM4COLOGICAS
ACCION FARMACOLOGICA

Emulsión Iipídica
La emulsión Iipídica de SmofKablven central está compuesta por Smofllpld@ y tiene un
tamaño de partícula y unas propiejades biológicas similares a las de los quilomicrones
endógenos. Los constituyentes de SmofKabiven central: aceite de soja, triglicéridos de
cadena media, aceite de oliva y aceite de pescado tienen, excepto por sus contenidos
energéticos, sus propiedades farmacológicas particulares.
El aceite de soja posee un elevado contenido en ácidos grasos esenciales. El ácido
grado omega-6 ácido Iinoleico es el más abundante (aprox. 55-60%). El ácido graso
omega-3 ácido alfalinolénico, constituye aproximadamente un 8%. Esta parte de
SmofKabiven central proporciona la cantidad necesaria de ácidos grasos esenciales.
Los ácidos grasos de cadena media se oxidan rápidamente y proporcionan al
organismo una forma de energía inmediatamente disponible.
El aceite de oliva principalmente proporciona energía en forma de ácidos grasos
monoinsaturados, que son menos propensos a la peroxidación que cantidades
equivalentes de ácidos grasos polHnsaturados.
El aceite de pescado se caracteriza por un alto contenido en ácido eicosapentaenolco
(EPA) y ácido docosahexaenoico (DHA). El DHA es un Importante componente
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estructural de las membranas celulares, mientras que el EPA es un precursor de
eicosanoldes como prostaglandinas, tromboxanos y leucotrienos.
Aminoácidos y electrolltos
Los aminoácidos, constituyentes de las proteínas de la alimentación habitual, son
utilizados para la síntesis de tejido proteico y algún excedente es canalizado hacia
rutas metabólicas.
Diversos estudios con perfusiones de aminoácidos, han mostrado un efecto
termogénico.
Glucosa
La glucosa no tiene efectos fanmacodinámicos aparte de contribuir al mantenimiento o
a la repleción del estado nutricional nonmal.

FARMACOCINETICA
Emulsión Ilpídlca
Los triglicéridos individuales en Smofllpid@ tienen diferente velocidad de eliminación,
pero Smofllpld@ como mezcla es eliminado más rápidamente que los triglicéridos de
cadena larga (TCL). El aceite de oliva presenta la velocidad de aclaramiento más lenta
de todos los componentes (algo más lenta que los TCL), y los triglicéridos de cadena
media (TCM) la más rápi"a. El aceite de pescado en una mezcla con TCL tiene la
misma velocidad de aclaración que los TCL aisladamente.
Aminoácidos y electrolitos
Las principales propiedades fanmacoclnéticas de los aminoácidos y electrolitos
perfundldos, son esencialmente las mismas que las de los aminoácidos y electrolitos
que provienen de la alimentación habitual. Sin embargo, los aminoácidos de las
proteínas de la dieta entran primero en la vena porta y después en el sistema
circulatorio, mientras que los aminoácidos perfundidos Intravenosamente alcanzan la
circulación sistémica directamente.
Glucosa
Las propiedades farmacocinéticas de la glucosa perfundida, son esencialmente las
mismas que las de la glucosa que proviene de la alimentación habitual.

POSOLOGIA I DOSIFlCACION - MODO DE ADMINISTRACION
La dosificación y velocidad de perfusión deberían establecerse en función de la
capacidad del paciente para la eliminación de lípidos y para la metabollzación de
nitrógeno y glucosa.
La dosis debería ser Individualizada, teniendo en cuenta la situación clínica del paciente
y el peso corporal.
Los requerimientos de nltrQgeno para el mantenimiento de la masa proteica corporal,
dependen de las condiciones del paciente (es decir, estado nutriclonal y grado de
estrés catabólico o anabólico). Los requerimientos son 0,10-0,15 g nitrógeno/kg/día
(0,6-0,9 g aminoácidos/kg/día) en un estado nutricional normal o en condiciones con
un estrés catabólico leve. En pacientes con un estrés metabólico moderado o alto, con
o sin malnutrición, los requerimientos están en el rango de 0,15-0,25 g
nitrógeno/kg/día (0,9-1,6 g amlnoácidos/kg/día). En algunas situaciones muy
especiales (por ejemplo quemaduras o anabolismo Importante), el nitrógeno requerido
puede ser incluso superior.
Dosificación
El rango de dosis de 13-31 mi SmofKabiven central/kg/día corresponde a 0,10-0,25 g
nltr6geno/kg/día (0,6-1,6 9 de amlnoácidos/kg/día) y 14-35 kcal/kg/día de energía
total (12-27 kcal/kg/día de energía no-proteica). Esto cubre las necesidades de la
mayoría de los pacientes. en pacientes obesos, la dosis debe basarse en el peso ideal
estimado.
Velocidad de perfusión
La velocidad de perfusión máxima para glucosa es 0,25 g/kg/h, para los aminoácidos
0,1 g/kg/h, Y para Iípidos 0,15 g/kg/h.
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La velocidad de perfusión no debe exceder de 2,0 ml/kgjhora (correspondiente a 0,25
9 de glucosa, 0,10 9 de aminoácidos y 0,08 9 de lípidos/kg/h).
El período de perfusión recomendado es de 14-24 horas.
Dosis máxima diaria
La dosis máxima diaria varía con la situación clínica del paciente e incluso puede
cambiar de un día a otro. La dosis diaria máxima recomendada es de 35 ml/kg/día.
La dosis diaria máxima recomendada de 35 ml/kg/día proporciona 0,28 9
nitr6geno/kg/día (correspondlel'lte a 1,8 9 de amlnoácldos/kg/día), 4,5 9
glucosa/kg/día, 1,33 9 I1pidos/kg/día, y una energía total de 39 kcal/kg/día
(correspondiente a 31 kcal/kg/día de energía no proteica).
Método y duración de la administración
Admlnlstracl6n Intravenosa; por perfusión en una vena central.
Los cuatro tamaños de bolsa de Smofl(ablven central están dirigidos a pacientes con
requerimientos nutricionaieS ,elevados, moderadamente incrementados o basales. Para
proporcionar nutrlci6n par¡jnteral total, deben añadirse elementos traza, vitaminas, y
posiblemente electrolitos '(teniendo en cuenta los eiectrolitos ya presentes en
SmofKabiven central) a Smofl(abiven central de acuerdo con las necesidades de los
pacientes.
Instrucciones de uso
No utilizar el envase si está deteriorado. Utilizar sólo si las soluciones de aminoácidos y
glucosa son transparentes e incoloras o ligeramente amarillas, y si la emulsi6n Iipídica
es blanca y homogénea. Debe mezclarse el contenido de las tres cámaras separadas
antes de utilizar, y antes de realizar cualquier adici6n a través del puerto de aditivos.
Después de la apertura de las soldaduras (sistema de sellado de fácil apertura), la
bolsa debe ser invertida varias veces con el fin de garantizar una mezcla homogénea,
que no muestre evidencia de una separación de fases. El aspecto del producto después
de mezclar las tres cámaras es una emulsi6n blanca. El producto debería utilizarse
inmediatamente, si no. es utilizado inmediatamente, el tiempo de conservaci6n hasta
su utilización y las condiciones previas a su uso son responsabilidad del usuario y
normalmente no deberían ser superiores a 24 horas a 2-8 oC.
Para un solo uso. Debe desecharse cualquier mezcla sobrante después de la perfusión.
Sólo pueden añadirse a Smofl(ablven central soluciones medicinales o nutricionales
cuya compatibilidad haya sido comprobada. El agregado de aditivos se debe rP,allzar en
condiciones de máxima asepsia.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a la proteína de pescado, de huevo, de soja o de maní, o a cualquiera
de las sustancias activas o excipientes.
Hlperlipldemia grave.
Insuficiencia hepática grave.
Alteraciones graves de la coagulaci6n sanguínea.
Defectos congénitos en el metabolismo de los aminoácidos.
Insuficiencia renai grave sin posibilidad de hemofiltración o diálisis.
Shock agudo.
Hiperglicemla no controlada
Niveles séricos patológicamente elevados de alguno de los eleetrolitos Incluidos.
Contraindicaciones generales de una terapia de perfusión: edema pulmonar agudo,
hiperhldrataclón e Insuficiencia cardiaca descompensada.
Síndrome hemofagocítlco.
Condiciones inestables (por ejemplo condiciones post-traumáticas graves, diabetes
mellitus descompensada, Infarto 'agudo de miocardio, derrame cerebral, embolismo,
acidosis metabólica, sepsis grave, deshidratación hipotónica y coma hiperosmolar).

ADVERTENCIAS

MrrEP~LABeZZI
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La capacidad para la eliminación de lípidos, debería ser monitorizada, de acuerdo ce>1l
las rutinas clínicas, En general, se lleva a cabo controlando los niveles de trlglicéridos,
La concentración de triglicéridos en suero no debería exceder 4 mmol/I durante la
perfusión, Una sobredosis puede dar lugar a un síndrome de sobrecarga lipídica (ver
sobredosificación). SmofKabiven central debería administrarse con precaución en
condiciones de metabolismo de Iípidos alterado, tal como ocurre en la insuficiencia
renal, diabetes mellitus, pancreatitls, función hepática alterada, hipotiroldismo y
sepsis.
Este producto contiene aceite de soja, aceite de pescado y fosfolípidos de huevo, que
muy raramente pueden causar reacciones alérgicas. Se han observado reacciones
alérgicas cruzadas entre la soja y el maní.
Para evitar los riesgos asociados con velocidades de perfusión demasiado rápidas, se
recomienda el uso de una perfusión continua y bien controlada, si es posible mediante
el uso de una bomba de perfusión.
Las alteraciones del balance de electrolitos y fluidos (por ejemplo, niveles séricos de
electrolitos anormalmente elevados o bajos) deberían corregirse antes de iniciar la
perfusión.
SmofKabiven central debe ser adminIstrado con precaución a pacientes con tendencia
a una retención de electrolitos. Antes de iniciar una perfusión intravenosa debe
realizarse una monitorización clínica especial. Si se produce cualquier signo anormal,
deberá detenerse la perfusión,
Dado que el uso de una vena central está asociado a un elevado riesgo de infección,
deben tomarse precauciones de estricta asepsia para evitar cualquier contaminación
durante la inserción del catéter y su manipulación.
Deben monltorlzarse la glucosa sérica, los electrolitos y la osmolarldad, así como el
balance hídrlco, el equilibrio ácido-base y las pruebas de enzimas hepáticas.
Cuando se administran lípldos durante un largo período, deben monitorizarse el
recuento sanguíneo celular y la coagulación.
En pacientes con insuficiencia renal, el aporte de fosfato y de potasio debería ser
rigurosamente controlado para prevenir una hiperfosfatemia e híperkalemia.
Las cantidades de cada eiectrolito que deben añadirse, están determinadas por la
situación clínica del paciente y por la monitorización frecuente de los niveles séricos.
La nutrición parenteral debería administrarse con precaución en acidosis láctica, aporte
de oxígeno celular Insuficiente y osmolaridad sérica incrementada.
Ante cualquier signo o síntoma de reacción anafiláctica (como fiebre, temblores,
erupción cutánea o disnea) debe interrumpirse Inmediatamente la perfusión.
La perfusión intravenosa de aminoácidos va acompañada por un aumento en la
excreción urinaria de elementos traza, en particular cobre y zinc. Esto debe tenerse en
cuenta en la dosificación de elementos traza, especialmente durante la nutrición
Intravenosa de larga duración. Deben considerarse las cantidades de zinc
administradas en SmofKabiven central.
En pacientes con malnutrición, el inicio de la nutrición parenteral puede ocasionar
desplazamientos de fluidos dando lugar a edema pulmonar e insuficiencia cardíaca
congestiva, así como una disminución en la concentración sérlca de potasio, fósforo,
magnesio y vitaminas hidrosolubles. Estos cambios pueden ocurrir en 24 a 48 horas,
por tanto se recomienda irticlar la nutrición parenteral lentamente y con prudencia en
este grupo de pacientes, junto con una rigurosa monitorización y con los ajustes
apropiados de fluidos, electrolitos, minerales y vitaminas,
SmofKabiven central no debería ser administrado simultáneamente con sangre en el
mismo equipo de perfusión, debido al riesgo de pseudoaglutinación.
En pacientes con hiperglicemla, podría ser necesaria la administración de Insulina
exógena.
Hasta la fecha, no existe experiencia sobre el tratamiento con el componente lipídico
de SmofKablven central durante más de 14 días.

MARI~EZZIA~~i~
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PRECAUCIONES
Interacciones con pruebas de laboratorio
El contenido de lípidos de SmofKabiven central puede Interferir con ciertas
determinaciones de laboratorio (comobilirrubina, lactato deshldrogenasa, saturación
de oxígeno, hemoglobina), si se toma la muestra de sangre antes de que los lípidos
hayan sido eliminados del flujo sanguíneo. En la mayoría de los pacientes, éstos son
eliminados después de un período de 5-6 horas sin administrar Iípidos.
Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interacción
Algunos fármacos, como la Insulina, pueden interferir con el sistema Iipasa del
organismo. Sin embargo, este tipo de Interacción parece ser de Importancia clínica
limitada.
La heparina administrada, a dosis clínicas, produce una liberación transitoria de
Iipoprotelnlipasa a la circulación. Esto provoca Inicialmente un aumento de la IIpolisls
plasmática, seguida de una:disminución transitoria en el aclaramiento de triglicérldos.
El aceite de soja posee un componente natural, la vitamina K1. Sin embargo la
concentración en SmofKablven central es tan baja, que no es de esperar que ejerza
una Influencia significativa Sobre la coagulación en pacientes tratados con derivados de
la cumarina.
Trastornos de la fertllld.d
No se han observado efectos teratogénicos u otras lesiones embriotóxicas en conejos
con soluciones de aminoácidos, ni tampoco son de esperar en el caso de emulsiones
Iipídicas o de gllcerofosfato sódico, cuando se administran a las dosis recomendadas
como tratamiento de sustitución. No es de esperar, que los productos nutricionales
(soluciones de aminoácidos, emulsiones IIpídlcas y gllcerofosfato sódico) utilizados en
el tratamiento de reposiclon a niveles fisiológicos, den lugar a efectos embrlotóxlcos,
teratogénlcos, o que ejerzan Influencia sobre el desarrollo de la reproducción o sobre la
fertilidad.
Embarazo y lactancia
No hay datos disponibles sobre la utilización de SmofKabiven central en mujeres
embarazadas o en período de lactancia. No existen estudios disponibles sobre la
toxicidad a nivel de la reproducción en animales. La nutrición parenteral puede ser
necesaria durante el embarazo o la lactancia. SmofKablven central sólo debería ser
administrado a mujeres embarazadas o en período de lactancia, después de una
exhaustiva evaluación.
Empleo en pedlatrra
Debido a su composición, la solución de aminoácidos de SmofKabiven central no es
adecuada para su uso en recién nacidos o en niños de menos de 2 años de edad. Hasta
el momento no existe experiencia clínica sobre el uso de SmofKablven central en niños
(entre 2 y 11 de edad).
No se recomienda el uso de SmofKablven central en niños.
Incompatibilidades
SmofKablven central sólo puede ser mezclado con otros productos medicinales, si
previamente se ha comprobado su compatibilidad.

REACCIONES ADVERSAS

Frecuentes Poco frecuentes Raras >1/10.000
>1/100, <l/lO >1/1.000, <l/lOO <1/1.000

Alteraciones Taquicardia
cardíacas
Alteraciones Disnea
respiratorias,
torácicas y

./~t.az,
A~edeL.gel
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mediastínlcas

Alteraciones Ausencia de apetito,
gastrointestina náuseas, v6mitos
les

Alteraciones Niveles elevados en
del plasma de enzimas
metabolismo y hepáticas
la nutrici6n

Alteraciones Hipotensi6n,
vasculares hipertensi6n

Alteraciones Ligero aumento de Escalofríos, mareo, Reacciones de
generales y la temperatura cefalea hipersensibilidad (ej.
condiciones corporal Reacciones
del lugar de anafllácticas o
adml nlstraclón anafilactoldes,

erupción cutánea,
urticaria, rubor,
cefalea), sensación de
frío o calor, palidez,
cianosis, dolor en
cuello, espalda,
huesos, pecho.

SI aparece cualquiera de estas reacciones adversas, la perfusión con SmofKablven
central debe detenerse o, si es necesario, continuar a dosis reducida.

SOBREDOSIFICACION
-Síndrome de sobrecarga lipídica
Una alteración en la capacidad de eliminación de trlglicéridos puede dar lugar a un
"Síndrome de sobrecarga Iipídlca" como consecuencia de una sobredosis. Se
observarán los posibles signos de una sobrecarga Iipídlca. La causa puede ser genética
(diferente metabolismo individual) o por alteración del metabolismo lipídlco por una
enfermedad previa o en curso. Este síndrome también puede aparecer durante una
hipertrlgliceridemia severa, incluso a la velocidad de perfusión recomendada, y
asociada con un cambio repentino de la situación clínica del paciente, como deterioro
de la función renal o infección.
El síndrome de sobrecarga IIpídica se caracteriza por hiperlipemia, fiebre, infiltración
grasa, hepatomegalia con o sin ictericia, esplenomegalla, anemia, leucopenla,
trombocitopenla, des6rdenes de la coagulación sanguínea, hemólisis y reticulocitosis,
indicadores de la función hepática anormales y coma. Todos los síntomas son
generalmente reversibles sise detiene la perfusión de la emulsión lipídica.
-Exceso de perfusión de aminoácidos
Como en el caso de otras soluciones de aminoácidos, el contenido de aminoácidos de
SmofKabiven central puede dar lugar a reacciones adversas cuando se excede la
velocidad de perfusión recomendada. Estas reacciones son náuseas, vómitos,
escalofríos y sudoración. La perfusión de aminoácidos también puede dar lugar a un
aumento de la temperatura corporal. En el caso de una función renal alterada, pueden
aparecer niveles incrementados de metabolitos que contienen nitrógeno (ej. creatlnlna,
urea).

~
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-Exceso de perfusión de glucosa \~ ~":" "
Si se excede la capacidad de eliminación de glucosa del paciente, puede desarrollarse
una hiperglucemia.

Si aparecen síntomas de sobredosis de Iípldos o aminoácidos, la velocidad de perfusión
debe ser disminuida o debe interrumpirse. No existe un antídoto específico para la
sobredosis. Los procedimientos de emergencia deben ser medidas generales de
soporte, con especial atención a los sistemas respiratorio y cardlovascular. Es esencial
una estrecha monitorización bioquímica, y las anomalías específicas deben ser tratadas
adecuadamente.
Si aparece hiperglucemia, debe ser tratada de acuerdo con la situación clínica
mediante la administración adecuada de Insulina y/o el ajuste de la velocidad de
perfusión.
Adicionalmente, la sobredosis podría causar sobrecarga de fluidos, desequilibrios
electrolíticos e hiperosmolalidad.
En algunos casos graveS aislados, puede ser necesario realizar hemodiálisis,
hemoflltración o hemo-diafiltración.

"Ante la eventualidad de una sobredoslficacl6n, concurrir al hospital más
cercano o comunicarse cbn los centros de toxlcologfa:
Hospital de Pediatrfa Ricardo Gutlerrez: (011) 4962 -6666/2247
Hospital A. Posadas: (Ol!) 4654 - 6648 / 4658 - 7777

PRESENTACIONES
Bolsa de plástico trlcompartimental flexible (Excel o Biofine).
USO HOSPITALARIO.
Tamaños de envase:
1 x 986 mi, 4 x 986 mi
1 x 1.477 mi, 4 x 1477 mi
1 x 1.970 mi, 2 x 1970 mi GExcel), 4 x 1970 mi (Blofine)
1 x 2.463 mi, 2 x 2463 mi (Excel), 3 x 2463 mi (Biofine)

CONDICIONES DE CONSERVACION y ALMACENAMIENTO
Conservar por debajo de 2S oC.
Almacenar con la sobrebolsa. No congelar.

MANTENER FUERA DEL A"'CANCE DE LOS NIÑOS
Especialidad medicinal autoi"izada por el Ministerio de Salud.
Certificado NO

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

Importado y comercializado por:
laboratorio Fresenius Kabi S.A.
Av. Cabildo 2677 Piso 10
Buenos Aires - Argentina
Dirección técnIca: Carrara, Mario Alberto - Farmacéutico

Fecha de última revisión:

MA~A~LA BElZI
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pROYECTO DE PROSPECTO

SMOFKABIVEN SIN ELECTROLITOS CENTRAL
AMINOÁCIDOS, GLUCOSA Y ÚPIDOS

Emulsión inyectable para perfusión intravenosa
Industria Sueca

.Venta bajo receta

FÓRMULA
SmofKablven sin electrolltos central consiste en un sistema de bolsa de tres cámaras.
Las cámaras individuales qontienen solución de glucosa, solución de aminoácidos y
emulsión IIpídica respectir-'amente. Cada bolsa contiene diferentes volúmenes
dependiendo del tamaño: 9$6 mi, 1477 mi, 1970 mi y 2463 mI.

9B6ml 1477 mi 1970 mi 2463 mi 1000 mi
.

-Cámara l:solución de 500 mi 750 mi 1000 mi 1250 mi 508 mi
aminoácidos

•

-Cámara 2: alucosa al 42¡% 298 mi 446 mi 595 mi 744 mi 302 mi
-Cámara 3: emulsión liDídica 188 mi 281 mi 375 mi 469 mi 190mi

Principios activos:
Cámara 1
Alanlna - _ 7,Og 10,5 9 14,0 9 17,5 9 7,1 9
Arginlna ~ 6,0 9 9,0 9 12,0 9 15,0 9 6,1 9
Glicina --- .•.. 5,5 9 82a 11 Oa 13,8 o 560
Histídlna - 1 5-..!l 2.2 g 30a 370 1 5 Q
Isoleuclna 1=-25 g 38a 50g 62a 250
Leucina .-i- ~7-..!l 5.6 g 74a ~4a 380
Uslna (como acetato) -- 33g 500 6,6g 84a 34g
Metlonina -1- 22--.!L 3.2 o 43a ~40 22 a
Fenllalanlna -~26 g 38a 51g 64g 26 g
Prolina , ~6~ 84a 112 a 14-,0Q 57a
Serlna ,...- 320 490 650 81 g 330
Taurina .-.--.. - 0,50 g O75 a 1,0 9 120 050
Treonlna _., 22a 33a 44a 54a 22a
Triptofano - ¡--...10g ISa 2,0 g 25a 10g
TIroslna -- O20 a 0.30 g O40 a O49 a O20 a
Vallna - 31 g 46a 62g 760 31 a
Cámara 2
Glucosa{camo monohidrato) .. - r-. 125 g 187 a 250 g 313 g 127
Cllmara 3
Aceite de soia refinado ... ~ lh3-.Jl 169 a 225 g 2810 l1,4g
Trlglicérldos de cadenamedia ~t- 11 3 g 169 a 225 g 281 g 114 a
Aceite de oliva. refinado -r- ~4-.Jl 141 a 188 a 234 a 950
Aceite de pescado, rico en ácidos 5,6 g 8,4 9 11,3 9 14,0 9 5,79grasosomeaa-3 -r
Mezcla ¡.
- Aminoácidos ! 50 o 75 a 1009 125 o 51 g
- Nlt~eno f 89 129 16 o 20 a 80
- Carbohldratos (olucosa anhidra) I 125 o 187 o 250 o 313 o 127o- Lípldos ! 38-.!l 56 a 75 g 94 o 38 g

~

~
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Contrlbuclon de la soluclon de amlnoacldos.
2Contribuclón de la emulsió~ lipídica.

Excipientes: 4,8 g glicerol~ 2,3 g fosfolípidos de huevo purificados, 31-42,8 g 0-
tocoferol, 0,06 g oleato séldico, hidróxido sódico (c.s.p. ajuste pH 8), ácido acético
glacial (c.s.p. ajuste pH 5,6), ácido clorhídrico (c.s.p. ajuste pH 4), agua para
inyectables c.s.p. 1000 mI.

ACCIÓN TERAPÉUTICA
Aporte de glúcidos, amlnoáqidos, lípidos y electrolitos.

I ,~F==:.
- Acetato1 73 mmol 110 mmol 147 mmol 183 mmol ~4,,~,J;T.!rTlól .
- Fosfato2 2,8 mmol 4,2 mmol 5,6 mmol 6,9 mmol 2,5mmiíl
- Contenidoenerllétlco

Total (aprox.) 1100 kcal 1600 kcal 2200 kcal 2700 kcal
46 MJ 67 MJ 92MJ 11 3 MJ

No proteico (aprox.) 900 kcal 1300 kcal 1800 kcal 2200 kcal
3,8 MJ 54 MJ 75 MJ 92 MJ

Osmolalidad aoroximadamente 1600 mosmol/kQ aQua
Osmolaridad aproximadamente 1300 mosmol/l
pH (IueQo de la mezcla) aoroxlmadamente 5,6
1. .. . .

INDICACIONES
Nutrición parenteral en pacientes adultos cuando la nutrición oral o enteral es
Imposible, insuficiente o est13contraindicada.

CARACTERISTICAS FAR~COLOGICAS
ACCION FARMACOLOGICA

Emulsi6n Iipídlca .
La emulsión lipídica de Smofkablven sin electrolltos central está compuesta por
Smofllpld@ y tiene un tam~ño de partícula y unas propiedades biológicas similares a
las de los qullomicrones emjógenos. Los constituyentes de Smofkabiven sin electrolltos
central: aceite de soja, triglicéridos de cadena media, aceite de oliva y aceite de
pescado tienen, excepto' por sus contenidos energéticos, sus propiedades
farmacológicas particulares.
El aceite de soja posee un elevado contenido en ácidos grasos esenciales. El ácido
grado omega-6 ácido linole/co es el más abundante (aprox. 55-60%). El ácido graso
omega-3 ácido alfalinolénlco, constituye aproximadamente un 8%. Esta parte de
Smofkabiven sin electrolito!;j central proporciona la cantidad necesaria de ácidos grasos
esenciales.
Los ácidos grasos de ca<!tena media se oxidan rápidamente y proporcionan al
organismo una forma de energía Inmediatamente disponible.
El aceite de oliva princlp~lmente proporciona energía en forma de ácidos grasos
monoinsaturados, que so~ menos propensos a la peroxidaclón que cantidades
equivalentes de ácidos gras$s poli-lnsaturados.
El aceite de pescado se caracteriza por un alto contenido en ácido eicosapentaenoico
(EPA) y ácido docosahex~enoico (DHA). El DHA es un importante componente
estructural de las membra~as celulares, mientras que el EPA es un precursor de
eicosanoides como prostaglandlnas, tromboxanos y leucotrienos.
Aminoácidos
Los aminoácidos, constltuy~ntes de las proteínas de la alimentación habitual, son
utilizados para la sínteSis <jIetejido proteico y algún excedente es canalizado hacia
rutas metabólicas.
Diversos estudios con perfusiones de aminoácidos, han mostrado un efecto
termogénico.
Glucosa

\
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la glucosa no tiene efectos farmacodinámicos aparte de contribuir al mantenimjent~ .\';¡;.~_ '
a la repleción del estado nutrlclonal normal.

FARMACOCINETICA
Emulsión lipídica
Los triglicérldos individuales en Smoflipid@ tienen diferente velocidad de eliminación
pero Smoflipld como mezcla es eliminado más rápidamente que los triglicéridos d~
cadena larga (TCL). El aceite de oliva presenta la velocidad de aclaramiento más lenta
de todos los componentes (algo más lenta que los TCL), y los triglicérldos de cadena
media (TCM) la más rápida. El aceite de pescado en una mezcla con TCL tiene la
misma velocidad de aclaración que los TCL aisladamente.
Aminoácidos
Las principales propiedades farmacocinétlcas de los aminoácidos y electrolitos
perfundidos, son esencialm~nte las mismas que las de los aminoácidos y electrolitos
que provienen de la alim~ntaclón habitual. Sin embargo, los aminoácidos de las
proteínas de la dieta entrtan primero en la vena porta y después en el sistema
circulatorio, mientras que I~s aminoácidos perfundldos Intravenosa mente alcanzan la
circulación sistémica directamente.
Glucosa
Las propiedades farmaCocihétlcas de la glucosa perfundlda, son esencialmente las
mismas que las de la glucosa que proviene de la alimentación habitual.

POSO LOGIA I DOSIFICA(:ION - MODO DE ADMINISTRACION
La dosificación y velocidatl de perfusión deberían establecerse en función de la
capacidad del paciente para la eliminación de lípidos y para la metabollzación de
nitrógeno y glucosa.
La dosis debería ser indlvidlilalizada, teniendo en cuenta la situación clínica del paciente
y el peso corporal.
Los requerimientos de nltrqgeno para el mantenimiento de la masa proteica corporal,
dependen de las condiclor1es del paciente (es decir, estado nutricional y grado de
estrés catabólico o anabólil;o). Los requerimientos son 0,10-0,15 9 nitrógeno/kg/día
(0,6-0,9 9 aminoácidos/kg/día) en un estado nutricional normal o en condiciones con
un estrés catabólico leve. Eh pacientes con un estrés metabólico moderado o alto, con
o sin malnutrlclón, los' requerimientos están en el rango de 0,15-0,25 g
nitrógeno/kg/día (0,9-1,6: g aminoácidos/kg/día). En algunas situaciones muy
especiales (por ejemplo quemaduras o anabolismo importante), el nitrógeno requerido
puede ser incluso superior. '
DosIfIcación
El rango de dosis de 13-31 mi Smofkabiven sin electrolitos central/kg/día corresponde
a 0,10-0,25 9 nitrógeno/kg/día (0,6-1,6 9 de aminoácidos/kg/día) y 14-35 kcal/kg/día
de energía total (12-27 kcalVkg/día de energía no-proteica). Esto cubre las necesidades
de la mayoría de los pacientes. En pacientes obesos, la dosis debe basarse en el peso
ideal estimado.
VelocIdad de perfusión
La velocidad de perfusión J11áxlmapara glucosa es 0,25 g/kg/h, para los aminoácidos
0,1 g/kg/h, Y para lípidos Oj15 g/kg/h.
La velocidad de perfusión np debe exceder de 2,0 ml/kg/hora (correspondiente a 0,25
9 de glucosa, 0,10 g de aminoácidos y 0,08 9 de lípidos/kg/h).
El período de perfusión recomendado es de 14-24 horas.
DosIs máxima diaria
La dosis máxima diaria v~ría con la situación clínica del paciente e incluso puede
cambiar de un día a otro. La dosis diaria máxima recomendada es de 35 ml/kg/día.
La dosis diaria máxima. recomendada de 35 ml/kg/dla proporciona 0,28 9
nltrógeno/kg/día (correspcbndiente a 1,8 9 de aminoácidos/kg/día), 4,5 9
glucosa/kg/dla, 1,33 g lípldos/kg/día, y una energía total de 39 kcal/kg/día
(correspondiente a 31 kcal/ltg/día de energía no proteica).
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Método y duraci6n de la administraci6n
Administración Intravenosa, por perfusión en una vena central.
Los cuatro tamaños de bolsa de Smofkabiven sin electrolltos central están dirigidos a
pacientes con requerimientos nutricionales elevados, moderadamente incrementados o
basales. Para proporcionar :nutrición parenteral total, deben añadirse elementos traza,
electrolitos y vitaminas a ;Smofkablven sin electrolitos central de acuerdo con las
necesidades de los pacientes.
Instrucciones de uso
No utilizar el envase si está deteriorado. Utilizar sólo si las soluciones de aminoácidos y
glucosa son transparentes e Incoloras o ligeramente amarillas, y si la emulsión IIpídlca
es blanca y homogénea. D~be mezclarse el contenido de las tres cámaras separadas
antes de utilizar, y antes de realizar cualquier adición a través del puerto de aditivos.
Después de la apertura dEi las soldaduras (sistema de sellado de fácil apertura), la
bolsa debe ser Invertida vaHas veces con el fin de garantizar una mezcla homogénea,
que no muestre evidencia d~ una separación de fases. El aspecto del producto después
de mezclar las tres cámaras es una emulsión blanca. El producto debería utilizarse
inmediatamente, si no es Jtilizado inmediatamente, el tiempo de conservación hasta
su utilización y las condicibnes previas a su uso son responsabilidad del usuario y
normalmente no deberían s~r superiores a 24 horas a 2-8 oC.
Para un solo uso. Debe des~charse cualquier mezcla sobrante después de la perfusión.
Sólo pueden añadirse a Snjlofkabiven sin electrolltos central soluciones medicinales o
nutricionales cuya compatibilidad haya sido comprobada. El agregado de aditivos se
debe realizar en condlcione~ de máxima asepsia.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a la proteíha de pescado, de huevo, de soja o de maní, o a cualquiera
de las sustancias activas o ElxCipientes.
Hlperllpidemla grave.
Insuficiencia hepática grave~
Alteraciones graves de la c~gulaciÓn sanguínea.
Defectos congénitos en el rrjetabolismo de los aminoácidos.
Insuficiencia renal grave sin! posibilidad de hemofiltraclón o diálisis.
Shock agudo.
Hipergllcemia no controlada¡
Niveles séricos patológicamente elevados de alguno de los electrolltos incluidos.
Contraindicaciones generalejs de una terapia de perfusión: edema pulmonar agudo,
hiperhldrataclón e insuficienCia cardiaca descompensada.
Síndrome hemofagocítico. '
Condiciones inestables (por ejemplo condiciones post-traumáticas graves, diabetes
mellltus descompensada, i~farto agudo de miocardio, derrame cerebral, embolismo,
acidosis metabólica, sepsls ~rave, deshidratación hipotónica y coma hiperosmolar),

ADVERTENCIAS
La capacidad para la eliminación de 'ípidos, debería ser monitorizada, de acuerdo con
las rutinas cHnicas. En gen~ral, se lleva a cabo controlando los niveles de trigllcérldos.
La concentración de triglic,ridos en suero no debería exceder 4 mmol/l durante la
perfusión. Una sobredosis puede dar lugar a un síndrome de sobrecarga Iipídlca (ver
sobredosificación). Smofka~lven sin electrolitos central debería administrarse con
precaución en condiciones ~e metabolismo de lípidos alterado, tal como ocurre en la
insuficiencia renal, diabetes mellitus, pancreatitis, función hepática alterada,
hipotiroldlsmo y sepsis. .
Este producto contiene acei~e de soja, aceite de pescado y fosfolípidos de huevo, que
muy raramente pueden causar reacciones alérgicas. Se han observado reacciones
alérgicas cruzadas entre la ~oja y el maní.

.J)'!t~A='L,gal
FreslInlua Kabj S.A.

Ferm.~QW«iR1EGO
M.N.HUO

Co-DIRECTORA TECt<lICA
FRESEHIUS I<A8I S.A.



,'~.",~,.".¡",',''~'~'"._,_.._~"_,''.o,' ."._A'_

FImI. ROlIANAOlNGllEQO
M.N.llUO

CQ.OI"ICTOIlA TlICNICA
FREUNIU& KABI S.A.

/--:-:-'~.~'''.

7 1 1 (~;~,
Para evitar los riesgos asociados con velocidades de perfusión demasiado rápidas, ~;>-
recomienda el uso de una perfusión continua y bien controlada, si es posible mediante
el uso de una bomba de perfusión.
Dado que el uso de una v~na central está asociado a un elevado riesgo de infección,
deben tomarse precauciones de estricta asepsia para evitar cualquier contaminación
durante la insercIón del catéter y su manipulación.
Deben monitorizarse la glul::osa sérlca, los electrolitos y ia osmolaridad, así como el
balance hídrico, el equilibrio ácido-base y los tests de enzimas hepáticos.
Cuando se administran lípidos durante un largo período, deben monitorizarse el
recuento sanguíneo celular y la coagulación.
Smofkabiven sin electrollto!¡ central prácticamente no contiene electrolitos, por ello va
dirigido a pacientes con r~querimientos de electrolitos especiales Y/o limitados. La
situación clínica del pacien~e y una frecuente monitorización de los niveles séricos,
determinarán si deben a~adirse sodio, potasio, calcio, magnesio y cantidades
adicionales de fosfato.
En pacientes con insuficlenba renal, el aporte de fosfato debería ser rigurosamente
controlado para prevenir unb hiperfosfatemia.
Las cantidades de cada ell:!ctrollto que deben añadirse, están determinadas por la
situación clínica del pacienté y por la monitorización frecuente de los niveles séricos.
La nutrición parenteral debería administrarse con precaución en acidosis láctica, aporte
de oxígeno celular insuficier1te y osmolaridad sérica incrementada.
Ante cualquier signo o síriltoma de reacción anafiláctica (como fiebre, temblores,
erupción cutánea o disnea) ~ebe interrumpirse inmediatamente la perfusión.
La perfusión intravenosa <!fe aminoácidos va acompañada por un aumento en la
excreción urinaria de elemertos traza, en particular cobre y zinc. Esto debe tenerse en
cuenta en la dosificación de elementos traza, especialmente durante la nutrición
Intravenosa de larga duracidn.
En pacientes con malnutriqión, e! inicio de la nutrición parenteral puede ocasionar
desplazamientos de fluidos¡ dando lugar a edema pulmonar e insuficiencia cardíaca
congestiva, así como una ~Isminución en la concentración sérica de potasio, fósforo,
magnesio y vitaminas hidr~olubles. Estos cambios pueden ocurrir en 24 a 48 horas,
por tanto se recomienda initiar la nutrición parenteral lentamente y con prudencia en
este grupo de pacientes, jiunto con una rigurosa monitorización y con los ajustes
apropiados de fluidos, electrblitos, minerales y vitaminas.
Smofkabiven sin eleetrolito~ central no debería ser administrado simultáneamente con
sangre en el mismo equipo lj!e perfusión, debido al riesgo de pseudoaglutlnación.
En pacientes con hlpergliclj!mia, podría ser necesaria la administración de insulina
exógena.
Hasta la fecha, no existe e>fperiencia sobre el tratamiento con el componente lipídico
de Smofkabiven sin electrolltos central durante más de 14 días.

PRECAUCIONES
Interacciones con prueba~ de laboratorio
El contenido de Iípidos de !Smofkabiven sin electrolitos central puede interferir con
ciertas determinaciones del laboratorio (comoblllrrubina, lactato deshldrogenasa,
saturación de oxígeno, hempglobina), si se toma la muestra de sangre antes de que
los Iípldos hayan sido elimll'1ados del flujo sanguíneo. En la mayoría de los pacientes,
éstos son eliminados despué~ de un período de 5-6 horas sin administrar lípldas.
Interacciones con otros medicamentos V otras formas de interaccl6n
Algunos fármacos, como I~ insulina, pueden interferir con el sistema lipasa del
organismo. Sin embargo, este tipo de interacción parece ser de Importancia clínica
limitada. -
La heparina administrada El dosis clínicas, produce una liberación transitoria de
lipoproteinlipasa a la clrculat;ión. Esto provoca inicialmente un aumento de la Iipolisis
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El aceite de soja posee un componente natural, la vitamina K1. Sin embarg~1 -:--•.
concentración en Smofkabiven sin electrolitos central es tan baja, que no es de esperar
que ejerza una Influencia significativa sobre la coagulación en pacientes tratados con
derivados de la cumarlna.
Trastornos de la fertilidad
No se han observado efectos teratogénicos u otras lesiones embriotóxicas en conejos
con soluciones de aminoácidos, ni tampoco son de esperar en el caso de emulsiones
lipídicas o de glicerofosfato sódico, cuando se administran a las dosis recomendadas
como tratamiento de sustitución. No es de esperar, que los productos nutricionales
(soluciones de aminoácidos, emulsiones Iipídicas y glicerofosfato sódico) utilizados en
el tratamiento de reposición a niveles fisiológicos, den lugar a efectos embriotóxlcos,
teratogénicos, o que ejerzan influencia sobre el desarrollo de la reproducción o sobre la
fertilidad.
Embarazo y lactancia
No hay datos disponibles sobre la utilización de Smofkabiven sin electrolitos central en
mujeres embarazadas o en:período de lactancia. No existen estudios disponibles sobre
la toxicidad a nivel de la reproducción en animales. la nutrición parenteral puede ser
necesaria durante el embarazo o la lactancia. Smofkablven sin electrolitos central sólo
debería ser administrado a mujeres embarazadas o en penodo de lactancia, después
de una exhaustiva evaluación.
Empleo en pediatría
Debido a su composición, la solución de aminoácidos de Smofkabiven sin electrolitos
central no es adecuada para su uso en recién nacidos o en niños de menos de 2 años
de edad. Hasta el momento no existe experiencia clínica sobre el uso de Smofkabiven
sin electrolitos central en niños (entre 2 y 11 de edad).
No se recomienda el uso de:SmofKablven sin electrolitos central en niños.
Incompatibilidades
Smofkablven sin electrolitos central sólo puede ser mezclado con otros productos
medicinales, si previamente se ha comprobado su compatibilidad.

REACCIONES ADVERSAS.

Frecuentes Poco frecuentes Raras >1/10.000
>1/100, <l/lO >1/1.000, <l/lOO <1/1.000

Alteraciones Taquicardia
cardíacas
Alteraciones Disnea
respiratorias,
torácicas y
mediastínicas

Alteraciones Ausencia de apetito,
gastrolntestina náuseas, vómitos
les

Alteraciones Niveles elevados en
del plasma de enzimas
metabolismo y hepáticas
la nutrición

Alteraciones Hipotensión,
vasculares hipertensión

_'~Z"
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Reacciones "t!E7
hipersensibilidad (ej> .
Reacciones
anafilácticas o
anafilactoides,
erupción cutánea,
urticaria, rubor,
cefalea), sensación de
frío o calor, palidez,
cianosis, dolor en
cuello, espalda,
huesos, pecho.

mareo,Escalofríos,
cefalea

Ligero aumento de
y la temperatura

corporal

Alteraciones
generales
condiciones
del lugar de
administración

Si aparece cualquiera de e$tas reacciones adversas, la perfusl6n con Smofkabiven sin
electrolltos central debe deijenerse o, si es necesario, continuar a.dosis reducida.

SOBREDOSIFICACION
-Síndrome de sobrecarga Iipídica
Una alteración en la capaqidad de eliminación de triglicéridos puede dar lugar a un
"Síndrome de sobrecarga IIpídlca" como consecuencia de una sobredosis. Se
observarán los posibles signos de una sobrecarga IIpídica. La causa puede ser genética
(diferente metabolismo Individual) o por alteracl6n del metabolismo Ilpídico por una
enfermedad previa o en curso. Este síndrome también puede aparecer durante una
hlpertrlgllceridemia severa, incluso a la velocidad de perfusi6n recomendada, y
asociada con un cambio repentino de la situación clínica del paciente, como deterioro
de la función renal o Infecclpn.
El síndrome de sobrecarga! lipídica se caracteriza por hiperlipemia, fiebre, infiltración
grasa, hepatomegalla con o sin Ictericia, esplenomegalia, anemia, leucopenia,
trombocltopenla, desórden~s de la coagulación sanguínea, hem61isis y retlculocltosls,
indicadores de la funci6n' hepática anormales y coma. Todos los síntomas son
generalmente reversibles si' se detiene la perfusión de la emulsión llpídica.
-Exceso de petfusión de aminoácidos
Como en el caso de otras soluciones de aminoácidos, el contenido de aminoácidos de
Smofkablven sin electrolitos central puede dar lugar a reacciones adversas cuando se
excede la velocidad de ~erfuslón recomendada. Estas reacciones son náuseas,
vómitos, escalofríos y sudpraci6n. La perfusión de aminoácidos también puede dar
lugar a un aumento de la temperatura corporal. En el caso de una función renal
alterada, pueden aparecer niveles incrementados de metabolltos que contienen
nitrógeno (ej. creatinlna, urtea).
-Exceso de petfusión de gl¡)cosa
Si se excede la capacidad elle eliminación de glucosa del paciente, puede desarrollarse
una hiperglucemla.

Si aparecen síntomas de s~bredosls de Iípldos o aminoácidos, la velocidad de perfusión
debe ser disminuida o debe Interrumpirse. No existe un antídoto específico para la
sobredosis. Los procedlmi~ntos de emergencia deben ser medidas generales de
soporte, con especial atención a los sistemas respiratorio V cardlovascular. Es esencial
una estrecha monltorizaciórh bioquímica, y las anomalías específicas deben ser tratadas
adecuadamente.
Si aparece hiperglucemia,. debe ser tratada de acuerdo con la situación clínica
mediante la admlnistraciór1l adecuada de insulina vIo el ajuste de la velocidad de
perfusión.
Adicionalmente, la sobred~sis podría causar sobrecarga de fluidos, desequilibrios
electrolíticos e hiperosmolalidad.
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En algunos casos graves aislados, puede ser necesario
hemofiltración o hemo-diafiltraclón.

"Ante la eventualidad de una sobredoslflcaclón, concurrir al hospital más
cercano o comunicarse c»n los centros de toxlcologia:
Hospital de Pediatría Rlallrdo Gutlerrez: (011) 4962 -6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654 - 6648 / 4658 - 7777

PRESENTACIONES
Bolsa de plástico trlcompartlmental flexible (Excel o Bloflne).
USO HOSPITALARIO.
Tamaños de envase:
1 x 986 mi, 4 x 986 mi
1 x 1.477 mi, 4 x 1477 mi
1 x 1.970 mi, 2 x 1970 mi (Excel), 4 x 1970 mi (Biofine)
1 x 2.463 mi, 2 x 2463 mI (!Excel), 3 x 2463 mi (Biofine)

CONDICIONES DE CONSIRVACION y ALMACENAMIENTO
Conservar por debajo de 25 OC.
Almacenar con la sobrebolsa. No congelar.

MANTENER FUERA DEL AlCANCE DE LOS NIlílos
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado NO

Elaborado por:
Fresenlus Kabl AB
Rapsgatan 7
SE-75174 Uppsala
Suecia

Importado y comercializado por:
laboratorio Fresenius Kabi S.A.
Av. Cabildo 2677 Piso 10
Buenos Aires - Argentina
Dirección técnica: Carrara, Mario Alberto - Farmacéutico

Fecha de última revisión:
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pROYECTO DE PROSPECTO

SMOFKABIVEN PERIFÉRICO
AMINOÁCIDos, GLUCOSA, ÚPIDOS y ELECTROLITOS

Emulsi6n inyectable para perfusión Intravenosa
Industria Sueca

Venta bajo receta

FÓRMULA
Smofl<abiven periférico consiste en un sistema de bolsa de tres cámaras. Las cámaras
individuales contienen solubón de glucosa, solución de aminoácidos con eleetrolitos y
emulsión Iipídlca respectivamente. Cada bolsa contiene diferentes volúmenes
dependiendo del tamaño: 1'206 mi, 1448 mi y 1904 mI.

1206 mi 1448 mi 1904 mi 1000 mi

-Cámara 1:~ucosa al 13 oto 656 mi 788 mi 1036 mi 544 mi
-Cámara 2: solución de 380 mi 456 mi 600 mi 315 mi
aminoácidos con electrolltQs
-Cámara 3: emulsión IiDldlciB 170 mi 204 mi 268 mi 141 mI

,

PrinciDios activos:
Cámara 1
Glucosa (como mono hidrato) , 85 a 103 9 135 a 71 a
Cámara 2
Alanina , 5,3 9 6,4 9 8,4 9 4,4 9
Arginina 4,6 9 5,5 9 7,2 9 3,8 9
Glicina : 429 519 660 350
Hlstldlna 110 1,3 9 180 093 9
Isoleuclna . 190 230 3-L0 a 160
Leuclna 289 339 440 230
L1sina (como acetatol , 250 300 400 210
Metionina -160 1 9 9 260 1.3 9
Fenllalanlna 190 230 310 160
Prolina 4.2 9 51 Q 679 35Q
Serlna 250 300 390 210
Taurina 0.389 0469 0609 O 32 a
Treonina 170 2,0 9 260 140
Trlptofano 0.769 0919 129 O 63 a
Tlrosina O 15 o 0,17 9 O 24 o 012 9
Vallna 2Ao 290 379 200
Cloruro cálclco~CQmo dihidratl O 21 o 0,26 9 O 34 a 0.189
Gllcerfosfato sódico (como hld ato) 16Q 19Q ~50 130
Sulfato maonéslco~como heol hidrato) 046 a 055 9 0720 038 9
Cloruro potásico ,

170 200 ~70 140
Acetato sódico (como trlhidrató) 130 1,69 200 1.19
Sulfato de zinc (como heotahidrato) 0.005 Q 0006 Q O 008 a O 004 a
Cámara 3
Aceite de SOla refinado , 10,2 9 123 9 1619 85Q
Trlgllcérldos de cadena media ' 1020 123~ 1610 8.5 9
Aceite de oliva refinado 850 101 9 13 4 9 700 ,

Aceite de pescado, rico erj ácidos 5,1 g 6,1 9 8,0 9 4,2 g
grasas omega-3
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-carbohldratos (alucosa anhidra) 85 o 103 o 135 o 71g
-Aminoácidos 38 g 46g 60 g 32 g
-Nltróaeno 620 740 980 5,1~
-Lioldos 34 g 41 g 54g 28 g
-Electrolltos:

Sodio 30 mmol 36 mmol 48 mmol 25 mmol
Potasio 23 mmol 28 mmol 36 mmol 19 mmol
Maoneslo 38 mmol 46 mmol 6 Ommol 3:2 mmol
calcio 1,9 mmol :23 mmol 3 Ommol 16 mmol
Fosfatol 9,9 mmol 11,9 mmol 15,6 mmol 8,2 mmol
Zinc 0,03 mmol 003 mmol 005 mmol 002 mmol
Sulfato . 3,8 mmol 4,6mmol 6,1 mmol 32 mmol
Cloruro 27 mmol 32 mmol 42 mmol 22 mmol
Acetato 79 mmol 96 mmol 125 mmol 66 mmol

-Contenidoenergético
Total (aprox.) 800 kcal 1000 kcal 1300 kcal 700 kcal

3,3 MJ 4,0 MJ 54 MJ 2,9 MJ
No proteico (aprox.) 700 kcal 800 kcal 1100 kcal 600 kcal

29 MJ 35 MJ 46 MJ 2,5 MJ
Osmolalldad Aproximadamente950 mosmol/kg agua
Osmolaridad Aproximadamente850 mosmoi/I
oH (Iueao de la mezcla) Aoroxlmadamente5 6
lContribución de la emulsión IIpídica y de la solución de aminoácidos.

Excipientes: 3,5 g glicerol, 1,7 g fosfolrpidos de huevo purificados, 23-31,7 g 0-
tocoferol; 0,04 g oleato sclldico, hidróxido sódico (c.s.p: ajuste pH 8), ácido acético
glacial (c.s.p. ajuste pH 5,6), agua para inyectables c.s.p. 1000 mI.

ACCIÓN TERAPÉUnCA
Aporte de glúcidos, aminoácidos, lípidos y electrolitos,

INDICACIONES
Nutrición parenteral en pacientes adultos cuando la nutrición oral o enteral es
imposible, insuficiente o está contraindicada.

CARACTERlSnCAS FARrJ¡ACOLOGICAS
- ACCION FARMACQLOGICA

Emulsión Iípídica
La emulsión lipídlca de SmofKabiven periférico está compuesta por Smoflipld@ y tiene
un tamaño de partícula y unas propiedades biológicas similares a las de los
quilomlcrones endógenos. Los constituyentes de SmofKablven periférico: aceite de
soja, trlglicérldos de cadena media, aceite de oliva y aceite de pescado tienen, excepto
por sus contenidos energéticos, sus propiedades farmacológicas particulares.
El aceite de soja posee un elevado contenido en ácidos grasos esenciales. El ácido
grado omega-6 ácido IinolElico es el más abundante (aprox. 55-60%). El ácido graso
omega-3 ácido alfalinolénlco, constituye aproximadamente un 8%. Esta parte de
SmofKabiven perifériCO pro~orciona la cantidad necesaria de ácidos grasos esenciales.
Los ácidos grasos de caqena media se oxidan rápidamente y proporcionan al
organismo una forma de en~rgía inmediatamente disponible.
El aceite de oliva principalmente proporciona energía en forma de ácidos grasos
monoinsaturados, que son menos propensos a la peroxidación que cantidades
equivalentes de ácidos grasos polHnsaturados.
El aceite de pescado se ca~acterlza por un alto contenido en ácido elcosapentaenolco
(EPA) y ácido docosahexélenoico (DHA). El DHA es un Importante componente

.AA~~.'lZ'
A=aLegal

Froenlua Kabt s:.A.
--~M.N.11UO
00-01 "ECTO"A TECNlCA

FRE81!!NlU8 KA81 8.A.



"T . _ .._~..~,.. ,,-~'~'_-'~- '" ~"_"~ '_~_T~''''' ...

.'

/~

(1~~\)
\ """" "',.

precursor'\.de ',""" "
'"

estructural de las membranas celulares, mientras que el EPA es un
eicosanoides como prostaglandinas, tromboxanos y leucotrienos.
Aminoácidos y electrolitos
Los aminoácidos, constituyentes de las proteínas de la alimentación habitual, son
utilizados para la síntesis de tejido proteico y algún excedente es canalizado hacia
rutas metabólicas.
Diversos estudios con perfusiones de aminoácidos, han mostrado un efecto
termogénlco.
Glucosa
La glucosa no tiene efectos farmacodinámicos aparte de contribuir al mantenimiento o
a la repleción del estado nutricional normal.

FARMACOCINETlc1A
Emulsión lipídica
Los triglicérldos individuales en Smoflipld@ tienen diferente velocidad de eliminación,
pero Smoflipld@ como me~cla es eliminado más rápidamente que los triglicéridos de
cadena larga (TCL). El aceite de oliva presenta la velocidad de aclaramiento más lenta
de todos los componentes :(algo más lenta que los TCL), y los triglicéridos de cadena
media (TCM) la más rápida. El aceite de pescado en una mezcla con TCL tiene la
misma velocidad de aclaración que los TCL aisladamente.
AmInoácidos y electrolitos
Las principales propiedades farmacocinéticas de los aminoácidos y electrolltos
perfundidos, son esencialmente las mismas que las de los aminoácidos y electrolitos
que provienen de la alimentación habitual. Sin embargo, los aminoácidos de las
proteínas de la dieta entran primero en la vena porta y después en el sistema
circulatorio, mientras que los aminoácidos perfundldos intravenosamente alcanzan la
circulación sistémica directamente.
Glucosa
Las propiedades farmacocinéticas de la glucosa perfundida, son esencialmente las
mismas que las de la glucosa que proviene de la alimentación habitual.

POSOLOGIA / DOSIFICAboN - MODO DE ADMINISTRACION
La dosificación y velocidcid de infusión deberían establecerse en función de la
capacidad del paciente para la eliminación de Iípldos y para la metabolización de
nitrógeno y glucosa.
La dosis debería ser individtJallzada, teniendo en cuenta la situación clínica del paciente
y el peso corporal.
Los requerimientos de nitrógeno para el mantenimiento de la masa proteica corporal,
dependen de las condiciones del paciente (es decir, estado nutrlcional y grado de
estrés catabólico o anabóliCO). Los requerimientos son 0,10-0,15 9 nltrógeno/kg/dra
(0,6-0,9 9 aminoácidos/kgAdía) en un estado nutricional normal o en condiciones con
un estrés catabólico leve. Eh pacientes con un estrés metabólico moderado o alto, con
o sin malnutriclón, los requerimientos están en el rango de 0,15"0,25 9
nítrógeno/kg/día (0,6-1,3 9 amlnoácidos/kg/día). En algunas situaciones muy
especiales (por ejemplo quemaduras o anabolismo importante), el nitrógeno requerido
puede ser Incluso superior.
Dosificación
El rango de dosis de 20-40 ,mi SmofKabiven periférico/kg/día corresponde a 0,10-0,20
9 nltrógeno/kg/día (0,6-1,3 9 de amlnoácidos/kg/día) y 14-28 kcal/kg/día de energía
total (11-22 kcal/kg/día de energía no-proteica). Esto cubre las necesidades de la
mayoría de los pacientes. En pacientes obesos, la dosis debe basarse en el peso ideal
estimado.
VelocIdad de infusIón
La velocidad de infusión máxima para glucosa es 0,25 g/kg/h, para los aminoácidos
0,1 g/kg/h, y para Iípidos 0,,15 g/kg/h.

Ht
MA~LABEZZI

ApOCIerada Legal
Fresenlua Kabl S.A.

FImL ROSANAGIANGRlEGO
M.N.11fS20

CO.DIRECTORA TECNICA
FRE8ENIUS KABI 8.A.



7111 al?:
La velocidad de infusión no debe exceder de 3,0 ml/kg/hora (correspondiente a O,2'~~':"~":' ..
de glucosa, 0,10 9 de aminoácidos y 0,08 9 de lípidos/kg/h).
El período de infusión recomendado es de 14-24 horas.
Dosis máxima diaria
La dosis máxima diaria varía con la situación clínica del paciente e incluso puede
cambiar de un día a otro. Ül dosis diaria máxima recomendada es de 40 ml/kg/día.
La dosis diaria máxima, recomendada de 40 ml/kg/día proporciona 0,20 g
nitrógeno/kg/día (correspondiente a 1,3 g de aminoácidos/kg/día), 2,8 9
glucosa/kg/día, 1,1 9 lípidos/kg/día, y una energía total de 28 kcal/kg/día
(correspondiente a 22 kcal/kg/día de energía no proteica).
Método y duración de la administración
Administración intravenosa~ por perfusión en una vena periférica o central.
Los dos tamaños de bolsa! de SmofKabiven periférico están dirigidos a pacientes con
requerimientos nutricion~les moderadamente Incrementados o basales. Para
proporcionar nutrición panJ!nteral total, deben añadirse elementos traza, vitaminas, y
posiblemente electrolitos i (teniendo en cuenta los electrolitos ya presentes en
SmofKabiven periférico) a iSmofKabiven periférico de acuerdo con las necesidades de
los pacientes.
Instrucciones de uso (Ver instrucciones de uso adjuntas)
No utilizar el envase si está deteriorado. Utilizar sólo si las soluciones de aminoácidos y
glucosa son transparentes e incoloras o ligeramente amarillas, y si la emulsión IIpídica
es blanca y homogénea. Debe mezclarse el contenido de las tres cámaras separadas
antes de utilizar, y antes dé realizar cualquier adición a través del puerto de aditivos.
Después de la apertura de las soldaduras (sistema de sellado de fácil apertura), la
bolsa debe ser Invertida v<1riasveces con el fin de garantizar una mezcla homogénea,
que no muestre evidencia <le una separación de fases. El aspecto del producto después
de mezclar las tres cáma~as es una emulsión blanca. El producto debería utilizarse
inmediatamente, si no es lJtilizado inmediatamente, el tiempo de conservación hasta
su utilizacl6n y las condiciones previas a su uso son responsabilidad del usuario y
normalmente no deberían ~er superiores a 24 horas a 2-8 oC.
Para un solo uso. Debe desecharse cualquier mezcla sobrante después de la infusión,
S610pueden añadirse a SrilofKablven periférico soluciones medicinales o nutriclonales
cuya compatibilidad haya sido comprobada. El agregado de aditivos se debe realizar en
condiciones de máxima asepsia.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a la prote[na de pescado, de huevo, de soja o de maní, o a cualquiera
de las sustancias activas o excipientes.
Hiperlipidemla grave.
Insuficiencia hepática grave.
Alteraciones graves de la coagulación sanguínea.
Defectos congénitos en el Metabolismo de los aminoácidos.
Insuficiencia renal grave sin posibilidad de hemoflltracl6n o diálisis.
Shock agudo.
Hiperglicemia no controlada
Niveles sérlcos patol6glcamlente elevados de alguno de los electrolltos Incluidos.
Contraindicaciones generales de una terapia de infusl6n: edema pulmonar agudo,
hiperhldrataclón e insuficiencia cardiaca descompensada.
Síndrome hemofagocítico,
Condiciones inestables (por ejemplo condiciones post-traumáticas graves, diabetes
mellitus descompensada, IMarto agudo de miocardio, derrame cerebral, embolismo,
acidosis metabólica, sepsis grave, deshidratación hipotónica y coma hiperosmolar).

ADVERTENCIAS

~

~
MA A P: ULA BtZZI
Apo rlllaaL. al

FresenluaKabl .A.



-- ---_._~-----------. -_.

".",.,"

I

7 1 1 1
La capacidad para la eliminación de Iípldos, debería ser monitorizada, de acuerdo con
las rutinas clínicas. En general, se lleva a cabo controlando los niveles de triglicérldos.
La concentración de trlglicérldos en suero no debería exceder 4 mmol/I durante la
Infusión. Una sobredosis puede dar lugar a un síndrome de sobrecarga lipídlca (ver
sobredosificación). SmofKabiven periférico debería administrarse con precaución en
condiciones de metabolismo de lípidos alterado, tal como ocurre en la insuficiencia
renal, diabetes mellitus, pancreatltls, función hepática alterada, hlpotiroidlsmo y
sepsis.
Este producto contiene aceite de soja', aceite de pescado y fosfolípldos de huevo, que
muy raramente pueden causar reacciones alérgicas. Se han observado reacciones
alérgicas cruzadas entre la :soja y el maní.
Para evitar los riesgos asóciados con velocidades de infusión demasiado rápidas, se
recomienda el uso de una ihfuslón continua y bien controlada, si es posible mediante el
uso de una bomba de infusión.
Las alteraciones del balanc;e de electrolitos y fluidos (por ejemplo, niveles séricos de
electrolitos anormalmente ,elevados o bajos) deberían corregirse antes de Iniciar la
infusión.
SmofKablven periférico d~be ser administrado con precaución a pacientes con
tendencia a una retención de electrolltos. Antes de Iniciar una perfusión intravenosa
debe realizarse una monitorización clínica especial. SI se produce cualquier signo
anormal, deberá detenerse¡la infusión.
Dado que el uso de una vera periférica o central está asociado a un elevado riesgo de
infección, deben tomarse: precauciones de estricta asepsia para evitar cualquier
contaminación durante la inserción del catéter y su manipulación.
Deben monitorlzarse la ghj¡cosa sérica, los electrolitos y la osmolaridad, así como el
balance hídrico, el equilibriél ácido-base y los tests de enzimas hepáticos.
Cuando se administran lípldos durante un largo período, deben monitorizarse el
recuento sanguíneo celular'y la coagulación.
En pacientes con Insuficiencia renal, el aporte de fosfato y de potasio debería ser
rigurosamente controlado para prevenir una hlperfosfatemla e hlperkalemla.
Las cantidades de cada electrolito que deben añadirse, están determinadas por la
situación clínica del paciente y por la monitorización frecuente de los niveles sérlcos.
La nutrición parenteral debería administrarse con precaución en acidosis láctlca, aporte
de oxígeno celular Insuficiente y osmolarldad sérica incrementada.
Ante cualquier signo o sÚ1toma de reacción anafiláctica (como fiebre, temblores,
erupción cutánea o disnea) ¡debe interrumpirse Inmediatamente la infusión.
La perfusión Intravenosa de aminoácidos va acompañada por un aumento en la
excreción urinaria de elementos traza, en particular cobre y zinc. Esto debe tenerse en
cuenta en la dosificación' de elementos traza, especialmente durante la nutrición
intravenosa de larga duración. Deben considerarse las cantidades de zinc
administradas en SmofKabiven periférico.
En pacientes con malnutritlón, el Inicio de la nutrición parenteral puede ocasionar
desplazamientos de fluidos dando lugar a edema pulmonar e insuficiencia cardíaca
congestiva, así como una disminución en la concentración sérlca de potasio, fósforo,
magnesio y vitaminas hidrCllsolubles. Estos cambios pueden ocurrir en 24 a 48 horas,
por tanto se recomienda in,ciar la nutrición parenteral lentamente y con prudencia en
este grupo de pacientes, junto con una rigurosa monitorización y con los ajustes
apropiados de fluidos, electrolitos, minerales y vitaminas.
SmofKablven periférico no ~ebería ser administrado simultáneamente con sangre en el
mismo equipo de Infusión, <lIebldoal riesgo de pseudoaglutlnaclón.
En pacientes con hlperglidemia, podría ser necesaria la administración de insulina
exógena.
Si se utilizan venas periférl!=CIspara la Infusión puede ocurrir tromboflebltls. El sitio de
inserción del catéter debería ser evaluado diariamente para detectar signos locales de
tromboflebitls.

."~''''-.
-'"

Jr!.~.EW
A~delLegal

Fre•• nlu. Kilbl S.A.

~
Fwm. AOlWIA QII.HGI lE&:)

M.N."ao
COoOIAICTOIlA TECHICA

FRI!8EHIU8 KASI 8.A.

.. ,-



PRECAUCIONES
Interacciones con prueb¡ls de 'laboratorio
El contenido de lípidos de SmofKablven periférico puede interferir con ciertas
determinaciones de laboratorio (comobillrrubina, lactato deshldrogenasa, saturación
de oxígeno, hemoglobina), si se toma la muestra de sangre antes de que los lípidos
hayan sido eliminados del ,flujo sanguíneo. En la mayoría de los pacientes, éstos son
eliminados después de un período de 5-6 horas sin administrar lípidas.
Interacciones con otros ",edlcamentos y atril s formlls de Interacci6n
Algunos fármacos, como da Insulina, pueden Interferir con el sistema lipasa del
organismo, Sin embargo, ¡este tipo de interacción parece ser de importancia clínica
limitada.
La heparlna administrada a dosis clínicas, produce una liberación transitoria de
Iipoprotelnlipasa a la clrcullaclón. Esto provoca inicialmente un aumento de la IipolJsis
plasmática, seguida de unai disminución transitoria en el aclaramiento de triglicérldos.
El aceite de soja posee un componente natural, la vitamina K1. Sin embargo la
concentración en SmofKablven periférico es tan baja, que no es de esperar que ejerza
una influencia significativa ~obre la coagulación en pacientes tratados con derivados de
la cumarlna.
Trastornos de 111fertilid~d
No se han observado efectos teratogénicos u otras lesiones embriotóxicas en conejos
con soluciones de aminoádiclos, ni tampoco son de esperar en el caso de emulsiones
IJpídlcas o de glicerofosfat~ sódico, cuando se administran a las dosis recomendadas
como tratamiento de sustitución., No es de esperar, que los productos nutrlcionales
(soluciones de aminoácldo$, emulsiones lipídicas y glicerofosfato sódico) utilizados en
el tratamiento de reposlclqn a niveles fisiológicos, den lugar a efectos embriotóxicos,
teratogénicos, o que ejerz~n influencia sobre el desarrollo de la reproducción o sobre la
fertilidad.
Embarazo y lactancia
No hay datos disponibles !Sobre la utilización de SmofKabiven periférico en mujeres
embarazadas o en períod~ de lactancia. No existen estudios disponibles sobre la
toxicidad a nivel de la reproducción en animales. La nutrición parenteral puede ser
necesaria durante el embarazo o la lactancia. SmofKabiven periférico sólo debería ser
administrado a mujeres embarazadas o en período de lactancia, después de una
exhaustiva evaluación.
Empleo en pedlatria
Debido a su composición, hasolución de aminoácidos de SmofKabiven periférico no es
adecuada para su uso en r~cién nacidos o en niños de menos de 2 años de edad. Hasta
el momento no existe ex~rlencia clínica sobre el uso de SmofKabiven periférico en
niños (entre 2 y 11 de edad).
No se recomienda el uso dElSmofKabiven periférico en niños.
Incompatibilidades
SmofKabiven periférico sólp puede ser mezclado ,con otros productos medicinales, si
previamente se ha compro!!,ado su compatibilidad.

REACCIONES ADVERSAS

Frecuente$ Poco frecuentes Raras >1/10.000
>1/100, <i 1/10 > 1/1.000, < 1/100 <1/1.000

Alteraciones Taquicardia
cardíacas

MAryfOUZ'
A~~~~egaJ

FI'lII.nlul Kilbl S.A.

FI/llI, ROlWl.t. GIAHORlEOO
M.N.l1ll2O

ca-DIRECTORA TICNtCA
FRESENIUS KAtlI I.A.



7 1 1 1 \ ..<::..
AlteraCiones Disnea ,~-'-.
respiratorias,
torácicas y
mediastínicas

Alteraciones Ausencia de apetito,
gastrol ntestlna náuseas, vómitos
les

Alteraciones Niveles elevados en
del plasma de enzimas
metabolismo y hepáticas
la nutrición

Alteraciones Tromboflebltls Hipotensión,
vasculares hipertensión

Alteraciones Ligero aumento de Escalofríos, mareo, Reacciones de
generales y la témperatura cefalea hipersensibilidad (ej.
condiciones corporal Reacciones
del lugar de anafilácticas o
administración anafilactoides,

erupción cutánea,
urticaria, rubor,
cefalea), sensación de
frío o calor, palidez,
cianosis, dolor en
cuello, espalda,
huesos, pecho.

Si aparece cualquiera de estas reacciones adversas, la infusión con SmofKablven
periférico debe detenerse o, si es necesario, continuar a dosis reducida.

SOBREDOSIFICACION
-Síndrome de sobrecarga Iipídica
Una alteración en la capacidad de eliminación de triglicérldos puede dar lugar a un
"Síndrome de sobrecarga IIpídica" como consecuencia de una sobredosis. Se
observarán los posibles signos de una sobrecarga Iipídlca. La causa puede ser genética
(diferente metabolismo in~ividual) o por alteración del metabolismo lipídico por una
enfermedad previa o en dJrso. Este síndrome también puede aparecer durante una
hlpertrlgliceridemla severa, incluso a la velocidad de infusión recomendada, y asociada
con un cambio repentino de la situación clínica del paciente, como deterioro de la
función renal o Infección.
El síndrome de sobrecarga lipídica se caracteriza por hiperllpemia, fiebre, infiltración
grasa, hepatomegalia con o sin ictericia, esplenomegalia, anemia, leucopenia,
trombocitopenla, desórdenes de la coagulación sanguínea, hemólisis y reticulocitosis,
indicadores de la función hepática anormales y coma. Todos los síntomas son
generalmente reversibles si se detiene la infusión de la emulsión IIpídlca.
-Exceso de infusión de aminoácidos
Como en el caso de otras spluciones de aminoácidos, el contenido de aminoácidos de
SmofKabiven periférico pu~de dar lugar a reacciones adversas cuando se excede la
velocidad de Infusión recontlendada. Estas reacciones son náuseas, vómitos, escalofríos
y sudoración. La Infusión de aminoácidos también puede dar lugar a un aumento de la
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temperatura corporal. En el caso de una función renal alterada, pueden ap~~¡"._. '.' '.'
niveles incrementados de meta bolitas que contienen nitrógeno (ej. creatinlna, urea).
-Exceso de Infusión de glucosa
Si se excede la capacidad de eliminación de glucosa del paciente, puede desarrollarse
una hlperglucemla.

Si aparecen síntomas de sGbredosls de lípidos o aminoácidos, la velocidad de Infusión
debe ser disminuida o debe Interrumpirse. No existe un antídoto específico para la
sobredosis. Los procedimientos de emergencia deben ser medidas generales de
soporte, con especial atención a los sistemas respiratorio y cardiovascular. Es esencial
una estrecha monitorlzaclÓril bioquímica, y las anomalías específicas deben ser tratadas
adecuadamente.
Si aparece hiperglucemia,¡ debe ser tratada de acuerdo con la situaCión clínica
mediante la admlnlstraclÓ/il adecuada de insulina y/o el ajuste de la velocidad de
Infusión.
Adicionalmente, la sobredbsis podría causar sobrecarga de fluidos, desequilibrios
electrolíticos e hlperosmola~ldad.
En algunos casos graves aislados, puede ser necesario realizar hemodiállsis,
hemofiltración o hemo-diafiltración.

"Ante la eventualidad 4e una sobredoslficaci6n, concurrir al hospital más
cercano o comunicarse cbn los centros de toxicología:
Hospital de Pediatría Ricjlrdo Gutierrez: (Ol1) 4962 -6666/2247
Hospital A. Posadas: (o1!l) 4654 - 6648 / 4658 - 7777

PRESENTACIONES
Bolsa de plástico tricompartimental flexible (Excel o Biofine).
USO HOSPITALARIO.
Tamaños de envase:
1 x 1206 mi, 4 x 1206 mi
1 x 1448 mi, 4 x 1448 mi
1 x 1904 mi, 3 x 1904 mi

CONDICIONES DE CONS~RVACION y ALMACENAMIENTO
Conservar por debajo de 25 oc.
Almacenar con la sobrebolsa. No congelar.

MANTENER FUERA DEL Al.CANCE DE LOS NIÑOS
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado NO

Elaborado por:
Fresenlus Kabl AB
Rapsgatan 7
SE-75174 Uppsala
Suecia

Importado y comercializado: por:
Laboratorio Fresenlus Kabi $.A.
Av. Cabildo 2677 Piso 10
Buenos Aires - Argentina
Dirección técnica: Carrara, Mario Alberto - Farmacéutico
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EBOYECTODE RÓTULO10

SMOFKABIVEN CENTRAL
AMINOÁCIDOS, GLUCOSA, LÍPIDOS y ELECTROLITOS

Emulsión Inyectable para perfusión intravenasa
986 mi (1100kcal)
Industria Sueca
Venta baja receta

Una balsa de tres cámaras (986 mi) cantiene:
l-Solución de aminoácidos con electrolltos: alanina 7,0 g, arginina 6,0 g, glicina
5,5 g, histldina 1,5 g, isaleuclna 2,5 g, leucina 3,7 g, lisina (cama acetata) 3,3 g,
metianlna 2,2 g, fenilalanina 2,6 g, prolina 5,6 g, serlna 3,2 g, taurina 0,5 g, treanina
2,2 g, trlptófana 1,0 g, tiraslna 0,2 g, valina 3,1 g, c1arura cálcica (cama dihldrata)
0,28 g, glicerafasfata sódica (cama hidrato) 2,1 9 sulfata magnésico (cama
heptahldrata) 0,60 g, clarura potásica 2,2 g, acetata sódica (cama trlhidrato) 1,7 g,
sulfata de zinc (cama heptahidrato) 0,0065g.
2-Glucosa 42%: glucosa (cama manahldrata) 125 g.
3-Emulsl6n IIprdlca: aceite de saja refinada 11,3 g, trlglicérldas de cadena media
11,3 g, aceite de aliva refinada 9,4 g, aceite de pescada rica en ácidas grasos omega-3
5,6 g.
La mezcla de las tres cámaras cantiene:
Aminaácidas 50 g, nltrógena 8 g, carbahidratas (glucasa anhidra) 125 g, lípldas 38 g.
Electralitas: sadio 40 mmal, patasio 30 mmal, magnesia 5,0 mmoJ, calcio 2,5 mmal,
fasfata (cantribución de la emulsión Iipídica y de la solución de aminoácidas) 12 mmal,
zinc 0,04 mmal, sulfata 5,0 mmal, c1arura 35 mmal, acetata 104 mmal.

Cantenida energética tatal apraximada: 1l00kcal
Canten ida energética na pratéica apraximada: 900 kcal
Osmalalidad: aprax. 1800 masmal/kg agua
Osmalaridad: aprox. 1500 mosmal/I
pH: aprax. 5,6

Excipientes: gliceral, fasfalípidas de hueva purificadas, o-tacaferal, aleata sódica,
hidróxida sódica (ajuste pH), ácida acética glacial (ajuste pH), ácida clarhídrica (ajuste
pH), agua para Inyectables.

El cantenida de las tres cámaras debe ser mezclada antes de su usa. Las adicianes
deben llevarse acaba aséptlcamente.
Después de la mezcla, el praducta debe ser utilizada inmediatamente.
Perfusión en vena central. Para una única perfusión. Cualquier resta de la salución na
utilizada después de la perfusión, debe ser desechada.

Ver el praspecta adjunta antes de utilizar.
USO HOSPITALARIO.

Canservar par debaja de 25 oC.
Almacenar can la sabrebalsa. Na congelar.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS
Especialidad medicinal autarizada par el Mlnisterla de Salud.
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pROYECTODE RÓTULO20

SMOFKABIVEN CENTRAL
AMINOÁCIDOS, GLUCOSA, LÍPIDOS y ELECTROUTOS

Emulsi6n inyectable para perfusión intravenosa
986 mi (llOOkcal)
Industria Sueca
Venta bajo receta

4 x 986 mi

Una bolsa de tres cámaras (986 mi) contiene:
1-Soluclón de amino'cidos con electrolitos: alanina 7,0 g, arginlna 6,0 g, glicina
5,5 g, histidina 1,5 g, Isoleucina 2,5 g, leuclna 3,7 g, Iisina (como acetato) 3,3 g,
metionlna 2,2 g, fenilalanina 2,6 g, prollna 5,6 g, serina 3,2 g, taurina 0,5 g, treonina
2,2 g, trlpt6fano 1,0 g, tlrosina 0,2 g, valina 3,1 g, cloruro cálcico (como dihidrato)
0,28 g, gllcerofosfato sódico (como hidrato) 2,1 9 sulfato magnésico (como
heptahidrato) 0,60 g, cloruro potásico 2,2 g, acetato sódico (como trihldrato) 1,7 g,
sulfato de zinc (como heptahidrato) 0,0065g.
2-Glucosa 420/0: glucosa (como monohidrato) 125 g.
3-Emulsión Iipídica: aceite de soja refinado 11,3 g, triglicéridos de cadena media
11,3 g, aceite de oliva refinado 9,4 g, aceite de pescado rico en ácidos grasos omega-3
5,6 g.
La mezcla de las tres cámaras contiene:
Aminoácidos 50 g, nitrógeno 8 g, carbohidratos (glucosa anhidra) 125 g, Iípidos 38 g.
Electrolitos: sodio 40 mmol, potasio 30 mmol, magnesio 5,0 mmol, calcio 2,5 mmol,
fosfato (contrlbuci6n de la emulsi6n Iipídica y de la solución de aminoácidos) 12 mmol,
zinc 0,04 mmol, sulfato 5,0 mmol, cloruro 35 mmol, acetato 104 mmol.

Contenido energético total aproli'mado: 1l00kcal
Contenido energético no protéico aproximado: 900 kcal
Osmolalldad: aprox. 1800 mosmol/kg agua
Osmolaridad: aprox. 1500 mosmol/I
pH: aprox. 5,6

Excipientes: glicerol, fosfolípidos de huevo purificados, a-Tocoferol, oleato sódico,
hidróxido sódico (ajuste pH), ácido acético glacial (ajuste pH), ácido clorhídrico (ajuste
pH), agua para inyectables.

El contenido de las tres cámaras debe ser mezclado antes de su uso. Las adiciones
deben llevarse a cabo aséptica mente.
Después de la mezcla, el producto debe ser utilizado Inmediatamente.
Perfusión en vena central. Para una única perfusión. Cualquier resto de la solución no
utilizado después de la perfusl6n, debe ser desechado.

Ver el prospecto adjunto antes de utilizar.
USO HOSPITALARIO.

Conservar por debajo de 25 oC.
Almacenar con la sobrebolsa. No congelar.
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pROYECTODE RÓTULO10

SMOFKABIVEN CENTRAL
AMINOÁCIDOS, GLUCOSA, ÚPIDOS y ELECTROLITOS

Emulsión Inyectable para perfusión intravenosa
1477 mi (1600kcal)
Industria Sueca
Venta bajo receta

Una bolsa de tres cámaras (1477 mi) contiene:
1-Solucl6n de aminoácidos con electrolitos: alanina 10,5 g, arglnlna 9,0 g, glicina
8,2g, hlstldina 2,2 g, Isoleucina 3,8 g, leucina 5,6 g, IIsina (como acetato) 5,0 g,
metionina 3,2 g, fenllalanina 3,8 g, prolina 8,4 g, serina 4,9 g, taurina 0,75 g, treonlna
3,3 g, trlptófano 1,5 g, tlroslna 0,30 g, vallna 4,6 g, cloruro cálcico (como dlhldrato)
0,42 g, gllcerofosfato sódico (como hidrato) 3,1 9 sulfato magnésico (como
heptahldrato) 0,90 g, cloruro potásico 3,4 g, acetato sódico (como trihidrato) 2,6 g,
sulfato de zinc (como heptahidrato) 0,0097 g.
2-Glucosa 42%: glucosa (como monohidrato) 187 g.
3-Emulsl6n IIpídlca: aceite de soja refinado 16,9 g, triglicérldos de cadena media
16,9 g, aceite de oliva refinado 14,1 g, aceite de pescado rico en ácidos grasos
omega-3 8,4 g.

La mezcla de las tres cámaras contiene:
Aminoácidos 75 g, nitrógeno 12 g, carbohidratos (glucosa anhidra) 187 g, lípldos 56 g.
Electrolitos: sodio 60 mmol, potasio 45 mmol, magnesio 7,5 mmol, calcio 3,8 mmol,
fosfato (contribución de la emulsión IIpídica y de la solución de aminoácidos) 19 mmol,
zinc 0,06 mmol, sulfato 7,5 mmol, cloruro 52 mmol, acetato 157 mmol.

Contenido energético total aproximado: 1600kcal
Contenido energético no protélco aproximado: 1300 kcal
Osmolalidad: aprox. 1800 mosmol/kg agua
Osmolaridad: aprox. 1500 mosmol/I
pH: aprox. 5,6

Excipientes: glicerol, fosfolípidos de huevo purificados, o-tocoferol, oleato sódico,
hidróxido sódico (ajuste pH), ácido acético glacial (ajuste pH), ácido clorhídrico (ajuste
pH), agua para inyectables.

El contenido de las tres cámaras debe ser mezclado antes de su uso. Las adiciones
deben llevarse a cabo asépticamente.
Después de la mezcla, el producto debe ser utilizado Inmediatamente.
Perfusión en vena central. Para una única perfusión. Cualquier resto de la solución no
utilizado después de la perfusión, debe ser desechado.

Ver el prospecto adjunto antes de utilizar.
USO HOSPITALARIO.

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

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
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PROYECTODE RÓTULO20

SMOFKABIVEN CENTRAL
AMINOÁCIDOS, GLUCOSA, ÚPIDOS y ELECTROLITOS

Emulsión inyectable para perfusión intravenosa
1477 mi (1600kcal)
Industria Sueca
Venta bajo receta

4 x 1477 mi

Una bolsa de tres cámaras (1477 mi) contiene:
1-Solud6n de aminoácidos con electrolitos: alanina 10,5 g, arglnlna 9,0 g, glicina
8,2g, histldina 2,2 g, isoleucina 3,8 g, leucina 5,6 g, lisina (como acetato) 5,0 g,
metlonlna 3,2 g, fenllalanlna 3,8 g, prolina 8,4 g, serina 4,9 g, taurina 0,75 g, treonina
3,3 g, trlptófano 1,5 g, tlrosina 0,30 g, valina 4,6 g, cloruro cálcico (como dihidrato)
0,42 g, glicerofosfato sódico (como hidrato) 3,1 9 sulfato magnésico (como
heptahldrato) 0,90 g, cloruro potásico 3,4 g, acetato sódico (como trihidrato) 2,6 g,
sulfato de zinc (como heptahidra~o) 0,0097 g.
2-Glucosa 42%: glucosa (como monohidrato) 187 g.
3-Emulsión Iipídica: aceite de soja refinado 16,9 g, triglicéridos de cadena media
16,9 g, aceite de oliva refinado 14,1 g, aceite de pescado rico en ácidos grasos
omega-3 8,4 g.

La mezcla de las tres cámaras contiene:
Aminoácidos 75 g, nitrógeno 12 g, carbohidratos (glucosa anhidra) 187 g, Iípidos 56 g.
Electrolltos: sodio 60 mmol, potasio 45 mmol, magnesio 7,5 mmol, calcio 3,8 mmol,
fosfato (contribución de la emulsión Iipídica y de la solución de aminoácidos) 19 mmol,
zinc 0,06 mmol, sulfato 7,5 mmol, cloruro 52 mmol, acetato 157 mmol.

Contenido energético total aproximado: 1600kcal
Contenido energético no protéico aproximado: 1300 kcal
Osmolalidad: aprox. 1800 mosmol/kg agua
Osmolarldad: aprox. 1500 mosmol/I
pH: aprox. 5,6

Excipientes: glicerol, fosfolípidos de huevo purificados, o-Tocoferol, oleato sódico,
hidróxido sódico (ajuste pH), ácido acético glacial (ajuste pH), ácido clorhídrico (ajuste
pH), agua para inyectables.

El contenido de las tres cámaras debe ser mezclado antes de su uso. Las adiciones
deben llevarse a cabo aséptica mente.
Después de la mezcla, el producto debe ser utilizado inmediatamente.
Perfusión en vena central. Para una única perfusión. Cualquier resto de la solución no
utilizado después de la perfusión, debe ser desechado.

Ver el prospecto adjunto antes de utilizar.
USO HOSPITALARIO.

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

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
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pROYECTODE RÓTULO10

SMOFKABIVEN CENTRAL
AMINOÁCIDOS, GLUCOSA, ÚPIDOS y ELECTROLITOS

Emulsión inyectable para perfusión intravenosa
1970 mi (2200kcal)
Industria Sueca
Venta bajo receta

Una bolsa de tres cámaras (1970 mi) contiene:
l-Solución de aminoácidos con electrolitos: alanina 14,0 g, arginlna 12,0 g,
glicina 11,0 g, histidina 3,0 g, isoleucina 5,0 g, leuclna 7,4 g, IIsina (como acetato) 6,6
g, metionina 4,3 g, fenilalanlna 5,1 g, prolina 11,2 g, serina 6,5 g, taurina 1,0 g,
treonina 4,4 g, tript6fano 2,0 g, tlroslna 0,40 g, valina 6,2 g, cloruro cálcico (como
dihldrato) 0,56 g, gllcerofosfato sódico (como hidrato) 4,2 9 sulfato magnésico (como
heptahidrato) 1¡2 g, cloruro potásico 4,5 g, acetato sódico (como trihldrato) 3,4 g,
sulfato de zinc (como heptahidrato) 0,013 g.
2-Glucosa 42%: glucosa (como monohidrato) 250 g.
3-Emulsión Iipídica: aceit~ de soja refinado 22,S g, triglicéridos de cadena media
22,5 g, aceite de oliva refinado 18,8 g, aceite de pescado rico en ácidos grasos
omega-3 11,3 g.

La mezcla de las tres cámaras contiene:
Aminoácidos 100 g, nitrógeno 16 g, carbohidratos (glucosa anhidra) 250 g, Iipidos 75
g. Electrolitos: sodio 80 mmol, potasio 60 mmol, magnesio 10 mmol, calcio 5,0 mmol,
fosfato (contribuci6n de la emulsión Iípídica y de la solución de aminoácidos) 25 mmol,
zinc 0,08 mmol, sulfato 10 mmol, cloruro 70 mmol, acetato 209 mmol.

Contenido energético total aproximado: 2200kcal
Contenido energético no protéico aproximado: 1800 kcal
Osmolalidad: aprox. 1800 mosmol/kg agua
Osmolaridad: aprox. 1500 mosmol/I
pH: aprox. 5,6

Excipientes: glicerol, fosfolípidos de huevo purificados, a-tocoferol, oleato sódico,
hidr6xido sódico (ajuste pH), ácido acético glacial (ajuste pH), ácido clorhídrico (ajuste
pH), agua para inyectables.

El contenido de las tres cámaras debe ser mezclado antes de su uso. Las adiciones
deben llevarse a cabo aséptica mente.
Después de la mezcla, el producto debe ser utilizado inmediatamente.
Perfusión en vena central. Para una única perfusión. Cualquier resto de la soluci6n no
utilizado después de la perfusi6n, debe ser desechado.

Ver el prospecto adjunto antes de utilizar.
USO HOSPITALARIO.

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

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIflos
Especialidad medicinal autorizada 'por el Ministerio de Salud.
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pROYECTODE RÓTuLO 20

SMOFKABIVEN CENTRAL
AMINOÁCIDOS, GLUCOSA, LiPIDOS y ELECTROLITOS

Emulsión inyectable para perfusión intravenosa
1970 mi (2200kcal)
Industria Sueca
Venta bajo receta

2 x 1970 mi (Excel)

Una bolsa de tres cámaras (1970 mi) contiene:
1~Soluá6n de aminoácidos con electrolitos: alanlna 14,0 g, arglnina 12,0 g,
glicina 11,0 g, hlstldlna 3,0 g, isoleucina 5,0 g, leucina 7,4 g, IIslna (como acetato) 6,6
g, metionina 4,3 g, fenllalanina 5,1 g, prolina 11,2 g, serlna 6,5 g, taurina 1,0 g,
treonina 4,4 g, triptófano 2,0 g, tirosina 0,40 g, valina 6,2 g, cloruro cálcico (como
dihidrato) 0,56 g, gllcerofosfato sódico (como hidrato) 4,2 9 sulfato magnésico (como
heptahidrato) 1,2 g, cloruro potásico 4,5 g, acetato sódico (como trihidrato) 3,4 g,
sulfato de zinc (como heptahldrato) 0,013 g.
2-Glucosa 420/0: glucosa (como monohidrato) 250 g.
3-Emulsi6n Iipidica: aceite de soja refinado 22,5 g, trlgllcérldos de cadena media
22,5 g, aceite de oliva refinado 18,8 g, aceite de pescado rico en ácidos grasos
omega-3 11,3 g.

La mezcla de las tres cámaras contiene:
Aminoácidos 100 g, nitrógeno 16 g, carbohldratos (glucosa anhidra) 250 g, lípldos 75
g. Electrolltos: sodio 80 mmol, potasio 60 mmol, magnesio 10 mmol, calcio 5,0 mmol,
fosfato (contribución de la emulsión IIpídica y de la solución de aminoácidos) 25 mmol,
zinc 0,08 mmol, sulfato 10 mmol, cloruro 70 mmol, acetato 209 mmol.

Contenido energético total aproximado: 2200kcal
Contenido energético no protéico aproximado: 1800 kcal
Osmolalidad: aprox. 1800 mosmol/kg agua
Osmolarldad: aprox. 1500 mosmol/l
pH: aprox. 5,6

Excipientes: glicerol, fosfolípidos de huevo purificados, o-tocoferol, oleato sódico,
hidróxido sódico (ajuste pH), ácido acético glacial (ajuste pH), ácido clorhídrico (ajuste
pH), agua para inyectables.

El contenido de las tres cámaras debe ser mezclado antes de su uso. Las adiciones
deben llevarse a cabo aséptica mente.
Después de la mezcla, el producto debe ser utilizado inmediatamente.
Perfusión en vena central. Para una única perfusión. Cualquier resto de la solución no
utilizado después de la perfusión, debe ser desechado.

Ver el prospecto adjunto antes de utilizar.
USO HOSPITALARIO.

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

MA~~LA SEU!
=dllLegal
F,...enlua Kabl 8.1..

-~L".N. nao
C<>-OIRECTOIlA TlCNICA
FAli8liNlua ICAIlI8.A.



7 1 1 1
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NlftOS
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N0

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

Importado y comercializado por:
Laboratorio Fresenius Kabi S.A.
Av. Cabildo 2677 Piso 10
Buenos Aires - Argentina
Dirección técnica: Carrara, Mario Alberto - Farmacéutico

Nota:

Las siguientes presentaciones responden al mismo texto aquí descripto:
1x 1970 mi .
4 x 1970 mi (Biofine)

~
Fann.~~

M.N. lf_
CO.OIIlfCTOfI
F"ESENIUS ~!fCHICll

••••81 S.".



PROYECTODE RÓTULO10

SMOFKABIVEN CENTRAL
AMINOÁCIDOS, GLUCOSA, ÚPIDOS y ELECTROLITOS

Emulsión inyectable para perfusión intravenosa
2463 mi (2700kcal)
Industria Sueca
Venta bajo receta

Una bolsa de tres cámaras (2463 mi) contiene:
1-Soluci6n de aminoácidos con electrolltos: alanina 17,5 g, argmma 15,0 g,
glicina 13,8 g, hlstidina 3,7 g, isoleucina 6,2 g, leucina 9,49, lisina (como acetato) 8,4
g, metionina 5,4 g, fenllalanina 6,4 g, prolina 14,0 g, serlna 8,1 g, taurina 1,2 g,
treonlna 5,4 g, triptófano 2,5 g, tlrosina 0,49 g, valina 7,6 9, cloruro cálcico (como
dihidrato) 0,69 g, glicerofosfato sódico (como hidrato) 5,2 9 sulfato magnésico (como
heptahidrato) 1,5 g, cloruro potásico 5,7 g, acetato sódico (como trlhldrato) 4,2 g,
sulfato de zinc (como heptahidrato) 0,016 g.
2-Glucosa 42%: glucosa (como monohldrato) 313 g.
3-Emulsl6n IIpfdlca: aceite de soja refinado 28,1 g, trlgllcérldos de cadena media
28,1 g, aceite de oliva refinado 23,4 g, aceite de pescado rico en ácidos grasos
omega-3 14,0 g.

La mezcla de las tres cámaras contiene:
Aminoácidos 125 g, nitrógeno 20 g, carbohldratos (glucosa anhidra) 313 g, lípldos 94
g. Eleetrolitos: sodio 100 mmol, potasio 74 mmol, magnesio 12 mmol, calcio 6,2
mmol, fosfato (contribución de la emulsión IIpídlca y de la solución de aminoácidos) 31
mmol, zinc 0,1 mmol, sulfato 13 mmol, cloruro 89 mmol, acetato 261 mmol.

Contenido energético total aproximado: 2700kcal
Contenido energético no protéico aproximado: 2200 kcal
Osmolalldad: aprox. 1800 mosmol/kg agua
Osmolarldad: aprox. 1500 mosmol/I
pH: aprox, 5,6

Excipientes: glicerol, fosfolípidos de huevo purificados, a-tocoferol, oleato sódico,
hidróxido sódico (ajuste pH), ácido acético glacial (ajuste pH), ácido clorhídrico (ajuste
pH), agua para inyectables.

El contenido de las tres cámaras debe ser mezclado antes de su uso. Las adiciones
deben llevarse a cabo aséptlcamente.
Después de la mezcla, el producto debe ser utilizado inmediatamente.
Perfusión en vena central. Para una única perfusión. Cualquier resto de la solución no
utilizado después de la perfusión, debe ser desechado.

Ver el prospecto adjunto antes de utilizar,
USO HOSPITALARIO.

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

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud,
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PROYEcro DERÓTULO20

SMOFKABIVEN CENTRAL
AMINOÁCIDOS, GLUCOSA, ÚPIDOS y ELECTROUTOS

Emulsión inyectable para perfusión intravenosa
2463 mi (2700kcal)
Industria Sueca
Venta bajo receta

2 x 2463 mi (Excel)

Una bolsa de tres cámaras (2463 mi) contiene:
l-Solucl6n de aminoácidos con electrolitos: alanina 17,5 g, arglnlna 15,0 g,
glicina 13,8 g, hlstldlna 3,7 g, isoleucina 6,2 g, leucina 9,4 g, Iislna (como acetato) 8,4
g, metlonlna 5,4 g, fenilalanlna 6,4 g, prollna 14,0 g, serina 8,1 g, taurina 1,2 g,
treonina 5,4 g, trlptófano 2,5 g, tirosina 0,49 g, vallna 7,6 g, cloruro cálcico (como
dihidrato) 0,69 g, glicerofosfato sódico (como hidrato) 5,2 9 sulfato magnésico (como
heptahidrato) 1,5 g, cloruro potásico 5,7 g, acetato sódico (como trihidrato) 4,2 g,
sulfato de zinc (como heptahidrato) 0,016 g.
2-Glucosa420/0:glucosa (como monohidrato) 313 g.
3-Emulsi6n Iipidica: aceite de soja refinado 28,1 g, triglicéridOS de cadena media
28,1 g, aceite de oliva refinado 23,4 g, aceite de pescado rico en ácidos grasos
omega-3 14,0 g.

La mezcla de las tres cámaras contiene:
Aminoácidos 125 g, nitrógeno 20 g, carbohldratos (glucosa anhidra) 313 g, lípldos 94
g. Electrolitos: sodio 100 mmol, potasio 74 mmol, magnesio 12 mmol, calcio 6,2
mmol, fosfato (contribución de la emulsión Iipídlca y de la solución de aminoácidos) 31
mmol, zinc 0,1 mmol, sulfato 13 mmol, cloruro 89 mmol, acetato 261 mmol.

Contenido energético total aproximado: 2700kcal
Contenido energético no protélco aproximado: 2200 kcal
Osmolalidad: aprox. 1800 mosmol/kg agua
Osmolarldad: aprox. 1500 mosmol/I
pH: aprox. 5,6

Excipientes: glicerol, fosfolípidos de huevo purificados, a-tocoferol, oleato sódico,
hidróxido sódico (ajuste pH), ácido acético glacial (ajuste pH), ácido clorhídrico (ajuste
pH), agua para inyectables.

El contenido de las tres cámaras debe ser mezclado antes de su uso. Las adiciones
deben llevarse a cabo aséptica mente.
Después de la mezcla, el producto debe ser utilizado inmediatamente.
Perfusión en vena central. Para una única perfusión. Cualquier resto de la solución no
utilizado después de la perfusión, debe ser desechado.

Ver el prospecto adjunto antes de utilizar.
USOHOSPITALARIO.

Conservar por debajo de 25 OC.
Almacenar con la sobrebolsa. No congelar.
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PROYECTODE RÓTULO 10

SMOFKABIVEN SIN ELECTROUTOS CENTRAL
AMINOÁCIDOS, GLUCOSA Y LÍPIDOS

Emulsión inyectable para perfusión Intravenosa
986 mi (1100kcal)
Industria Sueca
Venta bajo receta

Una bolsa de tres cámaras (986 ,ni) contiene:
l-Solución de aminoácidos con electrolitos: alanina 7,0 g, arginina 6,0 g, glicina
5,5 g, histldlna 1,5 g, lsoleucim. 2,5 g, leuclna 3,7 g, IIslna (como acetato) 3,3 g,
metionina 2,2 g, fenllalanlna 2,6 g, prolina 5,6 g, serina 3,2 g, taurina 0,5 g, treonina
2,2 g, triptófano 1,0 g, tirosina 0,2 g, valina 3,1 g.
2-Glucosa 42%: glucosa (como monohidrato) 125 g.
3-Emulsión Iipídica: aceite d,;>soja refinado 11,3 g, triglicéridos de cadena media
11,3 g, aceite de oliva refinado 9,4 g, aceite de pescado rico en ácidos grasos omega-3
5,6 g.
La mezcla de las tres cámaras contiene:
Aminoácidos 50 g, nitrógeno 8 g, carbohidratos (glucosa anhidra) 125 g, lípldos 38 g,
acetato (contribución de la solución de aminoácidos) 73 mmol, fosfato (contribución de
la emulsión Iipídica) 2,8 mmol.

Contenido energético total aproximado: 11OOkcaI
Contenido energético no protéico aproximado: 900 kcal
Osmolalidad: aprox. 1600 mosmoi/kg agua
Osmolaridad: aprox. 1300 mosmoi/I
pH: aprox. 5,6

Excipientes: glicerol, fosfolípidCiS de huevo purificados, a-tocoferol, oleato sódico,
hidróxido sódico (ajuste pH), ácido acético glacial (ajuste pH), ácido clorhídrico (ajuste
pH), agua para inyectables.

El contenido de las tres cámar?l5 debe ser mezclado antes de su uso. Las adiciones
deben llevarse a cabo aséptica mente.
Después de la mezcla, el producto debe ser utilizado Inmediatamente.
Perfusión en vena central. Para una única perfusión. Cualquier resto de la solución no
utilizado después de la perfusión, debe ser desechado.

Ver el prospecto adjunto antes de utilizar.
USO HOSPITALARIO.

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

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIAos
Especialidad medicinal autorizad,\ por el Ministerio de Salud.
Certificado N°

Elaborado por:
Fresenlus Kabi AB
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PROYECTODE RÓTULO 2°

J
SMOFKABIVEN SIN ELECTROLITOS CENTRAL

AMINOÁCIDOS, GLUCOSA Y ÚPIDOS
Emulsión Inyectable para periusión intravenosa

986 mi (1100kcal)
Industria Sueca

Venta bajo receta

4 x 986 mi

Una bolsa de tres cámaras (986 mi) contiene:
l-Solud6n de aminoácidos con electrolitos: alanina 7,0 g, arglnina 6,0 g, glicina
5,5 g, hlstidina 1,5 g, isoleucina 2,5 g, leucina 3,7 g, lisina (como acetato) 3,3 g,
metionlna 2,2 g, fenllalanlna 2,6 g, prolina 5,6 g, serlna 3,2 g, taurina 0,5 g, treonina
2,2 g, triptófano 1,0 g, tlroslna 0..2 g, valina 3,1 g.
2-Glucosa 42%: glucosa (come. monohldrato) 125 g.
3-Emulsl6n lipídlca: aceite de soja refinado 11,3 g, triglicéridos de cadena media
11,3 g, aceite de oliva refinado 94 g, aceite de pescado rico en ácidos grasos omega-3
5,6 g.
La mezcla de las tres cámaras contiene:
Aminoácidos 50 g, nitrógeno 8 9, carbohidratos (glucosa anhJdra) 125 g, lípidos 38 g,
acetato (contribución de la solución de aminoácidos) 73 mmol, fosfato (contribución de
la emulsión IIpídica) 2,8 mmol.

Contenido energético total aproximado: 1100kcal
Contenido energético no protéico aproximado: 900 kcal
Osmolalidad: aprox. 1600 mosmol/kg agua
Osmolarldad: aprox. 1300 mosmol/l
pH: aprox. 5,6

Excipientes: glicerol, fosfolípidos de huevo purificados, a-tocoferol, oleato sódico,
hidróxido sódico (ajuste pH), ácido acético glacial (ajuste pH), ácido clorhídrico (ajuste
pH), agua para Inyectables.

El contenido de las tres cámaras debe ser mezclado antes de su uso. Las adiciones
deben llevarse a cabo asépticam~nte.
Después de la mezcla, el productó debe ser utilizado inmediatamente.
Periuslón en vena central. Para una única periusión. Cualquier resto de la solución no
utilizado después de la periuslón, debe ser desechado.

Ver el prospecto adjunto antes de utilizar.
USO HOSPITALARIO.

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

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°
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PROYECTODE RÓTuLO 1°

SMOFKABIVEN SIN ELECTROUTOS CENTRAL
AMINOÁCIDOS, GLUCOSA Y LÍPIDOS

Emulsión inyectable para perfusión intravenosa
1477 mi (1600kcal)
Industria Sueca
Venta bajo receta

Una bolsa de tres cámaras (1477 mi) contiene:
l-Solución de aminoácidos con electrolitos: alanlna 10,5 g, arglnlna 9,0 9, glicina
8,2g, histidina 2,2 g, lsoleucina 3,8 g, leucina 5,6 g, lisina (como acetato) 5,0 9,
metionina 3,2 g, fenilalanina 3,8 'J, prollna 8,4 g, serlna 4,9 g, taurina 0,75 g, treonina
3,3 g, trlptófano 1,5 g, tirosina 0,30 g, valina 4,6 g.
2-Glucosa 42%: glucosa (como monohldrato) 187 g.
3-Emulsl6n IIpldlca: aceite de soja refinado 16,9 g, triglicérldos de cadena media
16,9 g, aceite de oliva refinado 14,1 g, aceite de pescado rico en ácidos grasos omega-
3 8,4 g.

La mezcla de las tres cámaras contiene:
Aminoácidos 75 g, nitrógeno 12 g, carbohldratos (glucosa anhidra) 187 g, Iípidos 56
acetato (contribución de la solución de aminoácidos) 110 mmol, fosfato (contribución
de la emulsión IIpídica) 4,2 mmol.

Contenido energético total aproximado: 1600kcal
Contenido energético no protélco aproximado: 1300 kcal
Osmolalidad: aprox. 1600 mosmol/kg agua
Osmolarldad: aprox. 1300 mosmd/I
pH: aprox. 5,6

Excipientes: glicerol, fosfolípidos de huevo purificados, o-tocoferol, oleato sódico,
hidróxido sódico (ajuste pH), ácld;:; acético glacial (ajuste pH), ácido clorhídrico (ajuste
pH), agua para inyectables.

El contenido de las tres cámaras debe ser mezclado antes de su uso. Las adiciones
deben llevarse a cabo asépticamente.
Después de la mezcla, el producto debe ser utilizado inmediatamente.
Perfusión en vena central. Para una única perfusión. Cualquier resto de la solución no
utilizado después de la perfusión, debe ser desechado.

Ver el prospecto adjunto antes de utilizar.
USO HOSPITALARIO.

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

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS
Especialidad medicinal autorizada por el MinisteriO de Salud.
Certificado NO

Elaborado por:
Fresenius Kabi AB
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PRqVECfO DE RÓTULO2°

SMOFKABIVEN SIN ELECTROUTOS CENTRAL
AMINOÁCIDOS, GWCOSA V ÚPIDOS

Emulsión inyectable para perfusión Intravenosa
1477 mi (1600kcal)
Industria Sueca
Venta bajo receta

4 x 1477 mi

Una bolsa de tres cámaras (1477 mi) contiene:
l-Soluclón de aminoácidos con electrolltos: alanlna 10,5 g, arginlna 9,0 g, glicina
8,2g, histldlna 2,2 g, isoleuclna 3,8 g, leuclna 5,6 g, Iislna (como acetato) 5,0 g,
metionlna 3,2 g, fenilalanina 3,8 g, prollna 8,4 g, serina 4,9 g, taurina 0,75 g, treonina
3,3 g, triptófano 1,5 g, tirosina 0,30 g, vallna 4,6 g.
2-Glucosa 42%: glucosa (como monohidrato) 187 g.
3-Emulsl6n IIpidlca: aceite de soja refinado 16,9 g, trigllcérldos de cadena media
16,9 g, aceite de oliva refinado 14,1 g, aceite de pescado rico en ácidos grasos
omega-3 8,4 g.

La mezcla de las tres cámaras contiene:
Aminoácidos 75 g, nitrógeno 12 g, carbohidratos (glucosa anhidra) 187 g, Iípidos 56
acetato (contribución de la solución de aminoácidos) 110 mmol, fosfato (contribución
de la emulsión IIpídica) 4,2 mmol.

Contenido energético total aproximado: 1600kcal
Contenido energético no protéico aproximado: 1300 kcal
Osmolalidad: aprox. 1600 mosmol/kg agua
Osmolaridad: aprox. 1300 mosmol/I
pH: aprox. 5,6

Excipientes: glicerol, fosfolípidos de huevo purificados, o-tocoferol, oleato sódico,
hidróxido s6dico (ajuste pH), ácido acético glacial (ajuste pH), ácido clorhídrico (ajuste
pH), agua para inyectables.

El contenido de las tres cámaras debe ser mezclado antes de su uso. Las adiciones
deben llevarse a cabo asépticame'lte.
Después de la mezcla, el productc debe ser utilizado Inmediatamente.
Perfusl6n en vena central. Para cna única perfusión. Cualquier resto de la solución no
utilizado después de la perfusión, debe ser desechado.

Ver el prospecto adjunto antes de utilizar.
USO HOSPITALARIO.

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

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado NO
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pROYECfO DE RÓTULO1°

SMOFKABIV¡¡;N SIN ELECTROUTOS CENTRAL
AMINOÁCIDOS, GLUCOSA Y LiPIDOS

Emulsión Inyectable para perfusión intravenosa
1970 mi (2200kcal)

Industria Sueca
Venta bajo receta

Una bolsa de tres cámaras (1970 mi) contiene:
l-Soluclón de aminoácidos con electrolitos: alanina 14,0 g, arglnlna 12,0 g,
glicina 11,0 g, histidina 3,0 g, Isoleuclna 5,0 g, leuclna 7,4 g, IIsina (como acetato) 6,6
g, metionina 4,3 g, fenllalanina 5,1 g, prollna 11,2 g, serina 6,5 g, taurina 1,0 g,
treonina 4,4 g, trlptófano 2,0 g, tirosina 0,40 g, vallna 6,2 g.
2-Glucosa42%: glucosa (como monohldrato) 250 g.
3-Emulslón Iipídlca: aceite de soja refinado 22,5 g, trigllcérldos de cadena media
22,5 g, aceite de oliva refinado 18,8 g, aceite de pescado rico en ácidos grasos
omega-3 11,3 g.

La mezcla de las tres cámaras contiene:
Aminoácidos 100 g, nitrógeno 16 g, carbohidratos (glucosa anhidra) 250 g, lípldos 75
g, acetato (contribución de la solución de aminoácidos) 147 mmol, fosfato
(contribución de la emulsión lipídica) 5,6 mmol.

Contenido energético total aproximado: 2200kcal
Contenido energético no protéico aproximado: 1800 kcal
Osmolalidad: aprox. 1600 mosmo:¡kg agua
Osmolaridad: aprox. 1300 mosm:¡1/1
pH: aprox. 5,6

Excipientes: glicerol, fosfolípidos de huevo purificados, a-tocoferol, oleato sódico,
hidróxido sódico (ajuste pH), ácido acético glacial (ajuste pH), ácido clorhídrico (ajuste
pH), agua para inyectables.

El contenido de las tres cámaras debe ser mezclado antes de su uso. Las adiciones
deben llevarse a cabo aséptica mente.
Después de la mezcla, el producto debe ser utilizado Inmediatamente.
Perfusión en vena central. Para una única perfusión. Cualquier resto de la solución no
utilizado después de la perfusión, debe ser desechado.

Ver el prospecto adjunto antes de utilizar.
USO HOSPITALARIO.

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

MANTENER FUERA DEL ALCANte DE LOS NIÑOS
Especialidad medicinal autorizad,,' por el Ministerio de Salud.
Certificado N°
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Fresenlus Kabi AB

~

~
lA "ULA SEZZI

. erada Legal
F••••• n1u. Kabt S.A.

~m. ROSNlA <JWlGRJEoo
M.N.HUO

CO-DIAECTORA TECHICA
FAE8ENIU8 KASI S.A.



Rapsgatan 7
SE-75174 Uppsala
Suecia

11 1 1
711'1'

Importado y comercializado por:
Laboratorio Fresenlus Kabl S.A.
Av. Cabildo 2677 Piso 10
Buenos Aires - Argentina
Dirección técnica: Carrara, Mario Alberto - Farmacéutico

~~CAOEZZ'
Apoderada Legal

Fr•• enl" Kabl 8.A.

FIftl\. AOIANAQWlGRIEGO
M.N. 11l1ll1O

CQ-OIRECTOfIA TECMIC"
FRE8ENlUS KABI S.A.



......... " ....-~-,..•..".,_.... . ...-_ ..~.•.._.~~....•. _ ... '

11 1 1

PROYECTODE RÓTULO2°

SMOFKABIVEN SIN ELECTROLITOS CENTRAL
AMINOÁCIDOS, GLUCOSA Y LiPIDOS

Emulsión inyectable para perfusión Intravenosa
1970 mi (2200kcal)

Industria Sueca
Venta bajo receta

2 x 1970 mi (Excel)

Una bolsa de tres cámaras (1970 mi) contiene:
l-Soluclón de aminoc\cidos con electrolitos: alanlna 14,0 g, argmma 12,0 g,
glicina 11,0 g, histldlna 3,0 g, isoleucina 5,0 g, leuclna 7,4 g, Ilslna (como acetato) 6,6
g, metionina 4,3 g, fenilalanlna 5,1 g, prollna 11,2 g, serina 6,5 g, taurina 1,0 g,
treonlna 4,4 g, triptófano 2,0 g, tirosina 0,40 g, valina 6,2 g.
2-Glucosa 42010:glucosa (como monohldrato) 250 g.
3-Emulsión IIpidica: aceite de soja refinado 22,S g, trlgllcéridos de cadena media
22,S g, aceite de oliva refinado 18,8 g, aceite de pescado rico en ácidos grasos
omega-3 11,3 g.

La mezcla de las tres cámaras contiene:
Aminoácidos 100 g, nitrógeno 16 g, carbohldratos (glucosa anhidra) 250 g, Iípidos 75
g, acetato (contribución de la solución de aminoácidos) 147 mmol, fosfato
(contribución de la emulsión lipídica) 5,6 mmol.

Contenido energético total aproximado: 2200kcal
Contenido energético no protélco aproximado: 1800 kcal
Osmolalldad: aprox. 1600 mosmol/kg agua
Osmolaridad: aprox. 1300 mosmol/I
pH: aprox. 5,6

Excipientes: glicerol, fosfolípidos de huevo purificados, a-tocoferol, oleato sódico,
hidróxido sódico (ajuste pH), ácido acético glacial (ajuste pH), ácido clorhídrico (ajuste
pH), agua para Inyectables.

El contenido de las tres cámaras debe ser mezclado antes de su uso. Las adiciones
deben llevarse a cabo aséptica mente.
Después de la mezcla, el producto debe ser utilizado Inmediatamente.
Perfusión en vena central. Para una única perfusión. Cualquier resto de la solución no
utilizado después de la perfusión, debe ser desechado.

Ver el prospecto adjunto antes de utilizar.
USO HOSPITALARIO.

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

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS
Especialidad medicinal autorizad<i por el Ministerio de Salud.
Certificado NO

..

"~BEm
~~8L_

F•••• nlu.l<JlbI U.

FIrm. A08N4A
M.N.Hao

Co.DIIIl!CTORA TECHICA
FAE8EN'US KAS' S.A.



11 1 1
Elaborado por:
Fresenius Kabi AB
Rapsgatan 7
SE-75174 Uppsala
Suecia

Importado y comercializado por:
laboratorio Fresenius Kabi S.A.
Av. Cabildo 2677 Piso 10
Buenos Aires - Argentina
Dirección técnica: carrara, Mario Alberto - Farmacéutico

J':l.Qts¡:

Las siguientes presentaciones responden al mismo texto aquí descripto:
1x 1970 mi
4 x 1970 mi (Biofine)



i 1 1 1
PROYECTODE RÓTULO10

SMOFKABIVEN SIN ELECTROLITOS CENTRAL
AMINOÁCIDOS, GLUCOSA Y LiPIDOS

Emulsión inyectable para perfusión intravenosa
2463 mi (2700kcal)
Industria Sueca
Venta bajo receta

Una bolsa de tres cámaras (2463 mi) contiene:
1-SoIución de aminoácidos con electrolitos: alanina 17,5 g, argmma 15,0 g,
glicina 13,8 g, histidina 3,7 g, isoleucina 6,2 g, leucina 9,4 g, lisina (como acetato) 8,4
g, metlonina 5,4 g, fenilalanina 6,4 g, prollna 14,0 g, serina 8,1 g, taurina 1,2 g,
treonina 5,4 g, trlptófano 2,5 g, tirosina 0,49 g, valina 7,6 g.
2-Glucosa 42%: glucosa (como monohidrato) 313 g.
3-Emulslón Iipidlca: aceite de soja refinado 28,1 g, triglicéridos de cadena media
28,1 g, aceite de oliva refinado 23,4 g, aceite de pescado rico en ácidos grasos
omega-3 14,0 g.

La mezcla de las tres cámaras contiene:
Aminoácidos 125 g, nitrógeno 20 g, carbohidratos (glucosa anhidra) 313 g, Iípidos 94
g, acetato (contribución de la solución de aminoácidos) 183 mmol, fosfato
(contribución de la emulsión lipíd!ca) 6,9 mmol.

Contenido energético total aproximado: 2700kcal
Contenido energético no protéico aproximado: 2200 kcal
Osmolalidad: aprox. 1600 mosmol/kg agua
Osmolaridad: aprox. 1300 mosmol/I
pH: aprox. 5,6

Excipientes: glicerol, fosfolípidos de huevo purificados, a-tocóferol, oleato sódico,
hidróxido sódico (ajuste pH), ácido acético glacial (ajuste pH), ácido clorhídric.o (ajuste
pH), agua para inyectables.

El contenido de las tres cámaras debe ser mezclado antes de su uso. Las adiciones
deben llevarse a cabo asépticamente.
Después de la mezcla, el producto debe ser utilizado inmediatamente.
Perfusión en vena central. Para una única perfusión. Cualquier resto de la solución no
utilizado después de la perfusión, debe ser desechado.

Ver el prospecto adjunto antes de utilizar.
USO HOSPITALARIO.

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

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado NO

Elaborado por:
Fresenius Kabl AS
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PROYECTODE RÓTULO2°

SMOFKABIVEN SIN ELECTROLITOS CENTRAL
AMINOÁCIDOS, GLUCOSA Y ÚPIDOS

Emulsión inyectable para perfusión intravenosa
2463 mi (2700kcal)
Industria Sueca
Venta bajo receta

2 x 2463 mi (Excel)

Una bolsa de tres cámaras (2463 mi) contiene:
l-Solucl6n de aminoácidos con electrolltos: alanlna 17,5 g, argmma 15,0 g,
glicina 13,8 g, hlstldlna 3,7 g, Isoleuclna 6,2 g, leuclna 9,4 g, lisina (como acetato) 8,4
g, metlonlna 5,4 g, fenilalanlna 6,4 g, prolina 14,0 g, serina 8,1 g, taurina 1,2 g,
treonlna 5,4 g, triptófano 2,5 g, tiroslna 0,49 g, valina 7,6 g.
2-Glucosa 42%: glucosa (como monohldrato) 313 g.
3-Emulslón IIpidica: aceite de soja refinado 28,1 g, triglicéridos de cadena media
28,1 g, aceite de oliva refinado 23,4 g, aceite de pescado rico en ácidos grasos
omega-3 14,0 g.

La mezcla de las tres cámaras contiene:
Aminoácidos 125 g, nitrógeno 20 g, carbohidratos (glucosa anhidra) 313 g, lípldos 94
g, acetato (contribución de la solución de aminoácidos) 183 mmol, fosfato
(contribución de la emulsión Iipíc!ica) 6,9 mmol.

Contenido energético total aproximado: 2700kcal
Contenido energético no protéico aproximado: 2200 kcal
Osrnolalidad: aprox. 1600 mosmcl/kg agua
Osmolarldad: aprox. 1300 mosmol/l
pH: aprox. 5,6

Excipientes: glicerol, fosfolípldos de huevo purificados, a-tocoferol, oleato sódico,
hidróxido sódico (ajuste pH), ácido acético glacial (ajuste pH), ácido clorhídrico (ajuste
pH), agua para inyectables.

El contenido de las tres cámaras debe ser mezclado antes de su uso. Las adiciones
deben llevarse a cabo aséptica mente.
Después de la mezcla, el producto debe ser utilizado inmediatamente.
Perfusión en vena central. Para una única perfusión. Cualquier resto de la solución no
utilizado después de la perfusión, debe ser desechado.

Ver el prospecto adjunto antes de utilizar.
USO HOSPITALARIO.

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

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado NO
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PROYECTODE RÓTULO1°

SMOFKABIVEN PERIFÉRICO
AMINOÁCIDOS, GLUCOSA, LÍPIDOS y ELECTROLITOS

Emulsión inyectable para perfusión intravenosa
1206 mi (800kcal)
Industria Sueca
Venta bajo receta

Una bolsa de tres cámaras (1206 mi) contiene:
1- Glucosa 13%: glucosa (como monohldrato) 85 g.
2- Solucl6n de amlnoécldos con electrolltos: alanina 5,3 g, arginina 4,6 g, glicina
4,2 g, histidina 1,1 g, isoleucina 1,9 g, leuclna 2,8 g, IIslna (como acetato) 2,5 g,
metionina 1,6 g, fenilalanina 1,9 g, prollna 4,2 g, serina 2,5 g, taurina 0,38 g, treonlna
1,7 g, triptófano 0,76 g, tirosina 0,15 g, valina 2,4 g, cloruro cálcico (como dihidrato)
0,21 g, glicerofosfato sódico (como hidrato) 1,6 g, sulfato magnésico (como
heptahidrato) 0,46 g, cloruro potásico 1,7 g, acetato sódico (como trihldrato) 1,3 g,
sulfato de zinc (como heptahldrato) 0,005 g.
3- Emulsión IIpfdlca: aceite de soja refinado 10,2 g, trigllcéridos de cadena media
10,2 g, aceite de oliva refinado 8,5 g, aceite de pescado rico en ácidos omega-3 5,1 9

La mezcla de las tres cámaras contiene: carbohldratos (glucosa anhidra) 85 g,
aminoácidos 38 g, nitrógeno 6,2 g, Ifpidos 34 g. Electrolltos: sodio 30 mmol, potasio
23 mmol, magnesio 3,8 mmol, calcio 1,9 mmol, fosfato (contribución de la emulsión
Iipídica y de la solución de aminoácidos) 9,9 mmol, zinc 0,03 mmol, sulfato 3,8 mmol,
cloruro 27 mmol, acetato 79 mmol.

Contenido energético total aproximado: 800 kcal
Contenido energético no protéico aproximado: 700 kcal
Osmolalidad: aprox. 950 mosmol/kg agua
Osmolarldad: aprox. 850 mosmol/l
pH: aprox. 5,6

Excipientes: glicerol, fosfolípidos de huevo purificados, o-tocoferol, oleato sódico,
hidróxido sódico (ajuste pH), ácido acético glacial (ajuste pH), agua para inyectables.

El contenido de las tres cámara5 debe ser mezclado antes de su uso. Las adiciones
deben llevarse a cabo asépticamente.
Después de la mezcla, el producto debe ser utilizado inmediatamente.
Perfusión en vena central o periférica. Para una única perfusión. Cualquier resto de la
solución no utilizado después de 1" perfusión, debe ser desechado.

Ver el prospecto adjunto antes de utilizar.
USO HOSPITALARIO.

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

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado NO
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PROYECTO DE RÓTULO 2°

SMOlFKABIVEN PERIFÉRICO
AMINOÁCIDOS, GLUCOSA, LiPIDOS y ELECTROLlTOS

Emulsión inyectable para perfusión intravenosa
1206 mi (800kcal)
Industria Sueca
Venta bajo receta

4 x 1206 mi

Una bolsa de tres cámaras (1206 mi) contiene:
1- Glucosa 13%: glucosa (como monohidrato) 85 g.
2- Solucl6n de aminoácidos con electrolltos: alanlna 5,3 g, arglnlna 4,6 g, glicina
4,2 g, histidina 1,1 g, isoteucina 1,9 g, leucina 2,8 g, lisina (como acetato) 2,5 g,
metlonlna 1,6 g, fenllalanlna 1,9 g, prolina 4,2 g, serina 2,5 g, taurina 0,38 g, treonina
1,7 g, trlptófano 0,76 g, tiroslna 0,15 g, vallna 2,4 g, cloruro cálcico (como dlhldrato)
0,21 g, glicerofosfato sódico (como hidrato) 1,6 g, sulfato magnésico (como
heptahldrato) 0,46 g, cloruro potásico 1,7 g, acetato sódico (como trihidrato) 1,3 g,
sulfato de zinc (como heptahldrato) 0,005 g.
3- Emulsi6n Iipídica: aceite de soja refinado 10,2 g, trigllcérldos de cadena media
10,2 g, aceite de oliva refinado 8,5 g, aceite de pescado rico en ácidos omega-3 5,1 9

La mezcla de las tres cámaras contiene: carbohidratos (glucosa anhidra) 85 g,
aminoácidos 38 g, nitrógeno 6,2 g, lípldos 34 g. Electrolitos: sodio 30 mmol, potasio
23 mmol, magnesio 3,8 mmol, calcio 1,9 mmol, fosfato (contribución de la emulsión
Iipídlca y de la solución de aminoácidos) 9,9 mmol, zinc 0,03 mmol, sulfato 3,8 mmol,
cloruro 27 mmol, acetato 79 mmol.

Contenido energético total aproximado: 800 kcal
Contenido energético no protéico aproximado: 700 kcal
Osmolalldad: aprox. 950 mosmol/kg agua
Osmolarldad: aprox. 850 mosmol/I
pH: aprox. 5,6

Excipientes: glicerol, fosfolípidos de huevo purificados, o-tocoferol, oleato sódico,
hidróxido sódico (ajuste pH), ácido acético glacial (ajuste pH), agua para Inyectables.

El contenido de las tres cámaras debe ser mezclado antes de su uso. Las adiciones
deben llevarse a cabo asépticamente.
Después de la mezcla, el producto debe ser utilizado inmediatamente.
Perfusión en vena central o periférica. Para una única perfusión. Cualquier resto de la
solución no utilizado después de la perfusión, debe ser desechado.

Ver el prospecto adjunto antes de utilizar.
USO HOSPITALARIO.

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

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS
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Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado NO
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PROYECTODE RÓTULO1°

SMOFKABIVEN PERIFÉRICO
AMINOÁCIDOS, GLUCOSA, ÚPIDOS y ELECTROLlTOS

Emulsión Inyectable para perfusión intravenosa
1448 mi (1000kcal)
Industria Sueca
Venta bajo receta

Una bolsa de tres cámaras (1448 mi) contiene:
1- Glucosa 13%: glucosa (como monohidrato) 103 g.
2- Solución de aminoácidos C'I)nelectrolitos: alanina 6,4 g, arglnina 5,5 g, glicina
5,1 g, hlstldlna 1,3 g, isoleuclna 2,3 g, leucina 3,3 g, Iisina (como acetato) 3,0 g,
metionina 1,9 g, fenilalanlna 2,3 g, prolina 5,1 g, serlna 3,0 g, taurina 0,46 g, treonlna
2,0 g, triptófano 0,91 g, tirosina 0,17 g, valina 2,9 g, cloruro cálcico (como dihidrato)
0,26 g, glicerofosfato sódico (como hidrato) 1,9 g, sulfato magnésico (como
heptahidrato) 0,55 g, cloruro potásico 2,0 g, acetato sódico (como tri hidrato) 1,6 g,
sulfato de zinc (como heptahidrato) 0,006 g.
3- Emulsión Iipidica: aceite de soja refinado 12,3 g, triglicéridos de cadena media
12,3 g, aceite de oliva refinado 10,lg, aceite de pescado rico en ácidos omega-3 6,1 9

La mezcla de las tres cámaras contiene: carbohidratos (glucosa anhidra) 103 g,
aminoácidos 46 g, nitrógeno 7,4 g, Iípidos 41 g. Electrolltos: sodio 36 mmol, potasio
28 mmol, magnesio 4,6 mmol, calcio 2,3 mmol, fosfato (contribución de la emulsión
Iipídica y de la solución de aminoácidos) 11,9 mmol, zinc 0,03 mmol, sulfato 4,6 mmol,
cloruro 32 mmol, acetato 96 mmol.

Contenido energético total aproximado: 1000 kcal
Contenido energético no protélco aproximado: 800 kcal
Osmolalidad: aprox. 950 mosmol/kg agua
Osmolaridad: aprox. 850 mosmol/I
pH: aprox. 5,6

Excipientes: glicerol, fosfolípidos de huevo purificados, o-tocoferol, oleato sódico,
hidróxido sódico (ajuste pH), ácido acético glacial (ajuste pH), agua para inyectables.

El contenido de las tres cámaras debe ser mezclado antes de su uso. Las adiciones
deben llevarse a cabo aséptica mente.
Después de la mezcla, el producto debe ser utilizado Inmediatamente.
Perfusión en vena central o periférica. Para una única perfusión. Cualquier resto de la
solución no utilizado después de la perfusión, debe ser desechado.

Ver el prospecto adjunto antes de utilizar.
USO HOSPITALARIO.

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

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS
Especialidad medicinal autorizadél por el Ministerio de Salud.
Certificado N°
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PROYECTODE RÓTULO2°

SMO:FKABIVEN PERIFÉRICO
AMINOÁCIDOS, GLUCOSA, LÍPIDOS YELECTROLITOS

Emulsión inyectable para perfusión intravenosa
1448 mi (1000kcal)

Industria Sueca
Venta bajo receta

4x 1448 mi

Una bolsa de tres cámaras (1448 mi) contiene:
1- Glucosa 13%: glucosa (como monohidrato) 103 g.
2- Soluci6n de aminoácidos con electrolitos: alanina 6,4 g, arginina 5,5 g, glicina
5,1 g, histldlna 1,3 g, isoleuclna 2,3 g, leucina 3,3 g, Iisina (como acetato) 3,0 g,
metlonina 1,9 g, fenllalanlna 2,3 g, prollna 5,1 g, serina 3,0 g, taurina 0,46 g, treonina
2,0 g, triptófano 0,91 g, tirosina 0,17 g, valina 2,9 g, cloruro cálcico (como dihidrato)
0,26 g, gllcerofosfato sódico (como hidrato) 1,9 g, sulfato magnésico (como
heptahidrato) 0,55 g, cloruro potásico 2,0 g, acetato sódico (como trihidrato) 1,6 g,
sulfato de zinc (como heptahldrato) 0,006 g.
3- Emulsión Iipidlca: aceite de soja refinado 12,3 g, triglicéridos de cadena media
12,3 g, aceite de oliva refinado 1O,lg; aceite de pescado rico en ácidos omega-3 6,1 9

La mezcla de las tres cámaras contiene: carbohidratos (glucosa anhidra) 103 g,
aminoácidos 46 g, nitrógeno 7,4 g, Iípidos 41 g. Electrolitos: sodio 36 mmol, potasio
28 mmol, magnesio 4,6 mmol, calcio 2,3 mmol, fosfato (contribución de la emulsión
IIpídlca y de la solución de aminoácidos) 11,9 mmol, zinc 0,03 mmol, sulfato 4,6 mmol,
cloruro 32 mmol, acetato 96 mmol.

Contenido energético total aproximado: 1000 kcal
Contenido energético no protélco aproximado: 800 kcal
Osmolalldad: aprox. 950 mosmol/kg agua
Osmolaridad: aprox. 850 mosmol/I
pH: aprox. 5,6

Excipientes: glicerol, fosfolípidos de huevo purificados, a-tocoferol, oleato sódico,
hidróxido sódico (ajuste pH), ácido acético glacial (ajuste pH), agua para Inyectables.

El contenido de las tres cámaras debe ser mezclado antes de su uso. Las adiciones
deben llevarse a cabo aséptica mente.
Después de la mezcla, el product.) debe ser utilizado Inmediatamente.
Perfusión en vena central o periférica. Para una única perfusión. Cualquier resto de la
solución no utilizado después de la perfusión, debe ser desechado.

Ver el prospecto adjunto antes de utilizar.
USO HOSPITALARIO.

Conservar por debajo de 25 OC.
Almacenar con la sobrebolsa. No congelar.
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PROYECTODE RÓTULO10

SMOFKABIVEN PERIFÉRICO
AMINOÁCIDOS, GLUCOSA, ÚPIDOS y ELECTROLITOS

Emulsión inyectable para perfusión intravenosa
1904 mi (1300kcal)

Industria Sueca
Venta bajo receta

Una bolsa de tres cámaras (1904 mi) contiene:
l-Glucosa 130/0: glucosa (como monohidrato) 135 g.
2-Solución de aminoácidos con electrolltos: alanina 8,4 g, arglnina 7,2 g, glicina
6,6 g, histidina 1,8 g, isoleucina 3,0 g, leucina 4,4 g, Iisina (como acetato) 4,0 g,
metionina 2,6 g, fenilalanlna 3,1 g, prollna 6,7 g, serina 3,9 g, taurina 0,60 g, treonina
2,6 g, triptófano 1,2 g, tirosina 0,24 g, valina 3,7 g, cloruro cálcico (como dlhldrato)
0,34 g, gllcerofosfato sódico (como hidrato) 2,5 g, sulfato magnésico (como
heptahldrato) 0,72 g, cloruro potásico 2,7 g, acetato s6dico (como trlhidrato) 2,0 g,
sulfato de zinc (como heptahldrato) 0,008 g.
3-Emulsión lipidica: ace"lte de soja refinado 16,1 g, triglicéridos de cadena media
16,1 g, aceite de oliva refinado 13,4 g, aceite de pescado rico en ácidos omega-3 8,0
g.
La mezcla de las tres cámaras contiene: carbohidratos (glucosa anhidra) 135 g,
aminoácidos 60 g, nitr6geno 9,8 g, Iípidos 54 g. Electrolitos: sodio 48 mmol, potasio
36 mmol, magnesio 6,0 mmol, calcio 3,0 mmol, fosfato (contrlbuci6n de la emulsión
lipídica y de la soluci6n de aminoácidos) 15,6 mmol, zinc 0,05 mmol, sulfato 6,1 mmol,
cloruro 42 mmol, acetato 125 mmol.

Contenido energético total aproximado: 1300 kcal
Contenido energético no protélco aproximado: 1100 kcal
Osmolalldad: aprox. 950 mosmol/kg agua
Osmolaridad: aprox. 850 mosmol/I
pH: aprox. 5,6

Excipientes: glicerol, fosfolípidos de huevo purificados, a-tocoferol, oleato s6diCo,
hldr6xldo sódico (ajuste pH), ácido acético glacial (ajuste pH), agua para inyectables.

El contenido de las tres cámaras debe ser mezclado antes de su uso. Las adiciones
deben llevarse a cabo aséptica mente.
Después de la mezcla, el producto debe ser utilizado inmediatamente.
Perfusión en vena central o periférica. Para una única perfusión. Cualquier resto de la
solución no utilizado después de la perfusión, debe ser desechado.

Ver el prospecto adjunto antes de utilizar.
USO HOSPITALARIO.

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

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NI~OS
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°
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ffi9YECIO DE RÓTULO2°

SMOFKABIVEN PERIFÉRICO
AMINOÁCIDOS, GLUCOSA, LiPIDOS y ELECTROLITOS

Emulsión Inyectable para perfusión intravenosa
1904 mi (1300kcal)

Industria Sueca
Venta bajo receta

3 x 1904 mi (Excel)

Una bolsa de tres cámaras (1904 mi) contiene:
1-Glucosa 13%: glucosa (como monohidrato) 135 g.
2-Solucl6n de aminoácidos con electrolitos: alanlna 8,4 g, arglnlna 7,2 g, glicina
6,6 g, histidina 1,8 g, isoleucina 3,0 g, leucina 4,4 g, Iisina (como acetato) 4,0 g,
metionina 2,6 g, fenilalanina 3,1 g, prolina 6,7 g, serina 3,9 g, taurina 0,60 g, treonlna
2,6 g, triptófano 1,2 g, tirosina 0,24 g, valina 3,7 g, cloruro cálcico (como dihldrato)
0,34 g, gllcerofosfato sódico (como hidrato) 2,5 g, sulfato magnésico (como
heptahidrato) 0,72 g, cloruro potásico 2,7 g, acetato sódico (como trihidrato) 2,0 g,
sulfato de zinc (como heptahldrato) 0,008 g.
3-Emulsi6n Iipidica: aceite de soja refinado 16,1 g, triglicéridos de cadena media
16,1 g, aceite de oliva refinado 13,4 g, aceite de pescado rico en ácidos omega-3 8,0
g.
La mezcla de las tres cámaras contiene: carbohldratos (glucosa anhidra) 135 g,
aminoácidos 60 g, nitrógeno 9,8 g, Iípidos 54 g. Electrolitos: sodio 48 mmol, potasio
36 mmol, magnesio 6,0 mmol, calcio 3,0 mmol, fosfato (contribución de la emulsión
lipídica y de la solución de aminoácidos) 15,6 mmol, zinc 0,05 mmol, sulfato 6,1 mmol,
cloruro 42 mmol, acetato 125 mmol.

Contenido energético total aproximado: 1300 kcal
Contenido energético no protéico aproximado: 1100 kcal
Osmolalidad: aprox. 950 mosmol/kg agua
Osmolaridad: aprox. 850 mosmol/I
pH: aprox. 5,6

Excipientes: glicerol, fosfolípidos de huevo purificados, o-tocoferol, oleato sódico,
hidróxido sódico (ajuste pH), ácido acético glacial (ajuste pH), agua para inyectables.

El contenido de las tres cámaras debe ser mezclado antes de su uso. Las adiciones
deben llevarse a cabo aséptica mente.
Después de la mezcla, el producto debe ser utilizado inmediatamente.
Perfusión en vena central o periférica. Para una única perfusión. Cualquier resto de la
solución no utilizado después de la perfusión, debe ser desechado.

Ver el prospecto adjunto antes de utilizar.
USO HOSPITALARIO.

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