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VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-006680-15-9 del Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma FRESENIUS KABI S.A.,
solicita la aprobacion de nuevos proyectos de rétulos y prospectos para la
Especialidad Medicinal denominada AMINOVEN 5% - 10 % - 15 % /
SOLUCION DE AMINOACIDOS, Forma farmacéutica: SOLUCION
INYECTABLE, aprobada por Certificado N© 51,295.
Que los proyectos presentados se encuadran dentro| de los
alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos (16.463,
Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96.
Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de
Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicidon ANMAT
No 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N©

6077/97.
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Que a fojas 152 obra el informe técnico favorable de la Direccion
de Evaluacion y Registro de Medicamentos.
Que se actia en virtud de las facultades conferidas [por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 1886/14.

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

DISPONE:

ARTICULO 19. - Autorizase el cambio de rétulos y prospectos presentado

i
para la Especialidad Medicinal denominada AMINOVEN 5% - 10 % - 15 %

.
/ SOLUCION DE AMINOACIDOS, Forma farmaceéutica: SdLUCION
INYECTABLE, aprobada por Certificado N© 51.295 y Disposicion NO©
810/04, propiedad de la firma FRESENIUS KABI S.A., cuyos textos
constan de fojas 19 a 54, para los prospectos y de fojas 56 a 91, jpara los
rotulos.
ARTICULO 29°. - Sustitiyase en el Anexo II de la Disposicidon autorizante
ANMAT N°© 810/04 los prospectos autorizados por las fojas 19 a 30 y los

rotulos autorizados por las fojas 56 a 67, de las aprobadas en el|articulo

19, los que integraran el Anexo de la presente.
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ARTICULO 30, - Acéptase el texto del Anexo de Autorizag

modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la p

disposicion y el que debera agregarse al Certificado N°© 51.295

términos de la Disposicion ANMAT N¢ 6077/97.
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ARTICULO 40. - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la
disposicion conjuntamente con los rétulos, prospectos y Anexos,
la Direccién de Gestiéon de Informacién Técnica a los fines de confe

el legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizo mediante Disposicién
Nogﬁﬁﬁ a los efectos de su anexado en el Certiﬁqiado de
Autorizacién de Especialidad Medicinal N© 51.295 y de acuerJ:Io a lo
solicitado por la firma FRESENIUS KABI S.A., del producto inscripto en el
registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s: AMINOVEN 5% - 10 % - 15 % /
SOLUCION DE AMINOACIDOS, Forma farmacéutica: SOLUCION
INYECTABLE.

Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 810/04.

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-011577-03-8.

!

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACIpN
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Prospectos, rotulos. Anexo de Disposicién|Prospectos de fs. 19 a
N° 810/04. 54, corresponde

desglosar de fs. 19 a 30.
Rotulos de fs. 56 a 91,
corresponde desg'losar de
fs. 56 a 67.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacién antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM

a la firma FRESENIUS KABI S.A., Titular del Certificado de Autorizacion

4
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PROYECTO DE PROSPECTO

AMINOVEN 5%
SOLUCION DE AMINOACIDOS
Solucién inyectable

Venta bajo receta

Industria Austriaca

FORMULA

Cada 1000 ml| de solucién para perfusion contiene:
Isoleucina 2,50¢g

Leucina 3,70¢g

Lisina acetato 4,655 g (equivalente a Lisina 3,30 g)
Metionina 2,15 ¢

Fenilalanina 2,559

Treonina 2,209

Triptofano 1,00 g

Valina 3,10g

Arginina 6,00 g

Histidina 1,504¢

Alanina 7,00g

Glicina 550g¢

Pralina 5,609

Serina 3,25¢

Tirosina 0,209

Taurina 0,50¢

Excipientes:

Acido acético glacial
Agua para inyectables c.s.

Aminoacidos totales: 50,0 g/l
Nitrégeno total: 8,1 g/|

Valor caldrico: 840 kJ/1 (=200 kcal/l)
Acidez titufable: 12 mmol NaOH/|
Valor del pH: 5,5- 6,3

Osmolaridad tedrica: 495 mosm/|

INDICACIONES

Para el aporte de aminodcidos como parte de un régimen de nutricién parenteral.
Las soluciones de aminoacidos deben ser administradas generalmente en combinacién
con cantidades adecuadas de sustratos energéticos.

CARACTERigTICAS FARMACOLOGICAS

- ACCION FARMACOLOGICA
Grupo farmacoterapéutico: Aminoacidos - Soluciones i.v. para nutricidn parentera
codigo ATC: BO5SB AO01
Los aminoacidos contenidos en Aminoven 5% son todos compuestos fisiologicos. Al
igual que los aminoacidos derivados de la ingestién y asimilacion de las proteinas de
los alimentos, los aminodcidos administrados parenteralmente entran en el “pool” de
aminoacidos libres del organismo y en las rutas metabdlicas subsiguientes. E

- FARMACOCINETICA i
Los aminoacidos de Aminoven 5% entran en el “pool” plasmatico de aminoacidos
libres. Desde el espacio intravascular, los-aminoacidos llegan al liquido |nterst|C|aI Y al
espacio intracelular de los diferentes tejidos.
Las concentraciones de aminodcidos libres en plasma y espacio intracelular, son
reguladas de manera enddgena para cada uno de los aminoacidos dentro de rhdrgenes

r
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estrechos, dependiendo de la edad, estado nutricional y cond@ne‘i‘.{ p@gi
paciente.

Las soluciones equilibradas de aminoacidos como Aminoven 5% no modifican de
manera significativa el “pool” fisioldgico de aminoécidos esenciales y no esenciales
cuando se perfunden a una velocidad de perfusién lenta y constante.

Sélo son previsibles cambios caracteristicos en el “pool” fisiclégico de aminodcidos en
plasma, cuando las funciones reguladoras de Grganos esenciales como el higado y los
rifiones, estdn seriamente dafiadas. En estos casos se recomienda utilizar soluciones
de aminoécidos con formulaciones especiales para restablecer la homedstasis.
Sélo una pequefia proporcion de los aminodacidos perfundidos se elimina por los
rifiones. Para 'a mayoria de los aminodcidos se han encontrado valores de vida media
en plasma dentro del rango de 10 y 30 minutos.

POSOLOGIA / DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION
Modo de administracion: ‘
Administrar intravenosamente por via central o periférica a modo de perfusion
continua. :

Los requerimientos diarios de aminodcidos dependen del peso corporal y las
condiciones metabdlicas del paciente.
La dosis maxima diaria varia con la condicion clinica del paciente y puede variar incluso
de dia en dia.

El periodo de perfusién recomendado debe aportar una perfusién continua durante lal
menos 14 horas hasta 24 horas, dependiendo de la situacion clinica. La admlnlstracu’m
en bolo no se recomienda.

La solucion se administrara mientras se requiera nutricién parenteral.

Adultos
-Dosis:
16 - 20 mi de Aminoven 5% por kg de peso corporal/dia {equivalente 2 0,8 - 1,0 g de
aminoacidos por kg de peso corporal/dia), correspondientes a 1120-1400 ml de
Aminoven 5% para un peso corporal de 70 kg/dia. :
-Velocidad maxima de perfusion:
2,0 ml de Aminoven 5% por kg de peso corporal/hora (equivalente a 0,1 g de
aminoacidos por kg de peso corporai/hora).
-Maxima dosis diaria:

20 ml de Aminoven 5% por kg de peso corporal/dia (equivalente a 1,0 g de
aminoécidos por kg de peso corporal/dia) correspondientes a 70 g de amlnoac:dos para
un peso corporal de 70 kg.

Para una dosis mayor de aminodcidos, existen otras preparaciones adecuadas
disponibles,

Poblacién pediatrica

No existen estudios en poblacion ped|atr|ca
Aminoven 5% estd contraindicado en nifios de menos de 2 afios. Para nifios menores
de 2 afios, se deben usar preparaciones pediatricas de aminoécidos, que se formulen
para cumplir con los diferentes requisitos metabdlicos.

Nifios y adolescentes (2-18 afios)

-Dosis:

La dosis se debe ajustar al estado de hidratacién, desarrollo biolégico y peso corporal.
-Velocidad maxima de perfusién:

La misma que en adultos, ver informacion arriba.

-Maxima_dosis diaria:

40 ml de Aminoven 5% por kg de peso corporal/dia (equivalente a 2,0 g de
aminoé&cidos por kg de peso corporal/dia) pero se debe considerar la ingesta dlarla de

liquidos.
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CONTRAINDICACIONES
La administracion de Aminoven 5% estd contraindicada en nifios de menos de 2 afios.

Como todas las soluciones de aminoéacidos, la administracién de Aminoven 5% eéta
contraindicada en las siguientes situaciones: trastornos del metabolismo de los
aminoacidos, acidosis metabdlica, insuficiencia renal sin tratamiento de hemodidlisis o
hemofiltracion, insuficiencia hepatica avanzada, sobrecarga de liquidos, shock, hipoxia,
insuficiencia cardiaca descompensada.

ADVERTENCIAS

Deben controlarse el ionograma sérico, el balance hidrico y la funcién renal.
En casos de hipokalemia y/o hiponatremia deben administrarse simultdneamente
cantidades adecuadas de potasio y/o sodio.

Las soluciones de aminoacidos pueden dar lugar a una deficiencia aguda de folato, por
fo tanto se debe administrar diariamente &cido fdlico.

Se tiene que proceder con cuidado en la perfusién de volimenes elevados en pacientes
con insuficiencia cardiaca.
La perfusién por via periférica en general puede causar irritacion de la vena y
trombofiebitis. Por lo tanto, se recomiendan controles diarios del lugar de la puncién.
Si esta indicado la administracién de emulsiones lipidicas, se hard siempre que sea
posible como una mezcla con Aminoven 5% para minimizar el riesgo de irritacién dela
vena.
La eleccion de una vena periférica o central depende de la osmolaridad final de |la
mezcla. El limite general aceptado para una perfusién periférica es aproximadamente
de 800 mosm/i, pero puede variar considerablemente con la edad, el estado gener‘al

del paciente y las caracteristicas de las venas periféricas.

Se debe mantener una asepsia estricta, especialmente cuando se inserte un catéter
venoso central.

Aminoven 5% es para ser usado como parte de una nutricion parenteral completa, en
combinacién con cantidades adecuadas de sustratos energéticos (soluciones de
carbohidratos, emulsiones lipidicas), electrolitos, vitaminas y oligoelementos.

i

" PRECAUCIONES }
Debido al elevado riesgo de contaminacidon microbiolégica e incompatibilidades, I@s
soluciones de aminoacidos no se deben mezclar con otros farmacos. Si fuera necesarjo
afiadir otros nutrientes como carbohidratos, emuisiones lipidicas, electrolitos,
vitaminas u oligoelementos a Aminoven 5% para una nutricidon parenteral completa, se
debe actuar con precaucién en lo referente a la adicién aséptica, a la mezcla y én
particular a la compatibilidad.
Desde un punto de vista microbicldgico, las mezclas de NPT preparadas en condlcmnes
no controladas o validadas se deben utilizar inmediatamente. Si no se utilizan
inmediatamente, los tiempos y las condiciones de conservacién antes de su uso son
responsabilidad del usuario y normaimente no deberian ser superiores a 24 horasia
una temperatura de 2° a 8° C, a no ser que la mezcla se haya realizado en condiciones
asépticas controladas y validadas.
Desechar soluciones no utilizadas. Se debe desechar cualquier resto de mezcla
después de la perfusion.
La solucién es clara y de incolora a ligeramente amarilla.

Interacciones con otras drogas

No se conocen interacciones hasta la fecha.
Embarazo y lactancia . |
No se han realizado estudios especificos para evaluar la seguridad de Aminoven 5%
con respecto a la fertilidad, el embarazo o la lactancia. Sin embargo, la experienci‘a
clinica con soluciones de aminoéacidos parenterales similares no ha aportado ewdenaa
de riesgo durante el embarazo o la lactancia. Se debe valorar la relacién
riesgo/beneficio antes de la administracién de Aminoven 5% durante el embarazo o eh
mujeres en periodo de lactancia.

{Yp Famm. ROSANA GIANGRIEGO

M.N. 11820
DIRECTORA TECNICA
MARIA PAULA BEZZi <
poderada Legal
resenius Kabi S.A

FRESENIUS KABI 5.4,




"

8856 i

&

REACCIONES ADVERSAS

Si se administra correctamente, no se conocen reacciones adversas.
Las reacciones adversas que pueden ocurrir durante una sobredosis son normalmente
reversibles y desaparecen cuando se interrumpe el tratamiento. La perfusion por via
periférica puede causar en general irritacién de la vena y tromboflebitis.
No se han realizado estudios clinicos.

SOBREDOSIFICACION
Igual que con otras soluciones de aminoacidos, se pueden produur escalofrios,
vomitos, nduseas, y pérdidas renales aumentadas de aminoacidos, cuando Sse
administra una sobredosis de Aminoven 5% o cuandc se excede la velocidad de
perfusién. En este caso, la perfusion debe detenerse mmedlatamente Después es
posible continuar con una dosis menor.
Una perfusion demasiado rdpida puede también causar sobrecarga de liquidos|y
trastornos electroliticos.
No hay un antidoto especifico en caso de sobredosis. Los procedimientos de urgencia
deben ser medidas de soporte generales, con especial atencidon a los sistemas
respiratorio y cardiovascular. _
Sera esencial una estrecha monitorizacién bioguimica y un tratamiento apropiado de
anormalidades especificas.

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

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

PRESENTACION

Envases conteniendo 1 frasco de vidrio por 500 ml

Envases conteniendo 10 frascos de vidrio por 500 ml (Uso hospitalario)
Envases conteniendo 6 frascos de vidrio por 1000 ml (Uso hospitalario)

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Conservar a temperatura inferior a 25°C. No congelar.

Proteger de la luz.

Debe utilizarse inmediatamente una vez abierto el frasco. Para un solo uso.
Utilizar solo si la solucién esta clara, no hay particulas en suspension y el envase
permanece intacto.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N© 51.295

Elaborado por:

Fresenius Kabi Austria GmbH
HafnerstraBe 36

A- 8055- Graz - Austria

Importado y comercializado por:

Fresenius Kabi S,A.,

Av. Cabildo 2677 Piso 10

Buenos Aires — Argentina

Direccion técnica: Giangriego, Rosana - Farmacéutica

",

Fecha de ultima revision:

Fam. ROSANA GIANGRIEGO
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PROYECTO DF PROSPECTO

861¢
AMINOVEN 10%

SOLUCION DE AMINOACIDOS
Solucién Inyectable

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA AUSTRIACA

FORMULA
Cada 1000 m! de solucion para perfusion contiene:

Isoleucina 5,00¢g

Leucina 7,40¢g

Lisina acetato 9,31 g (equivalente a Lisina 6,60 g)
Metionina 4,30 g .
Fenilalanina 5,10¢

Treonina 4,40 g

Triptéfano 2,00¢g

Valina 6,20 g

Arginina 12,00 g

Histidina 3,00g

Alanina 14,00 g

Glicina 11,00 g

Prolina 11,20 g

Serina 6,50¢g

Tirosina 0,40¢

Taurina 1,00 g

Excipientes

Acido acético glacial
Agua para inyectables c.s.

Aminoacidos totales: 100,0 g/I
Nitrogeno total: 16,2 g/l

Valor calérico: 1680 kJ/I (=400 kcal/l)
Osmolaridad teérica: 990 mosm/|
Valor del pH: 5,5 - 6,3

Acidez titulable: 22 mmol NaOH/|

INDICACIONES

Para el aporte de aminoacidos como parte de un régimen de nutricién parenteral.
Las soluciones de aminodcidos deben ser administradas generalmente en combinacion
con cantidades adecuadas de sustratos energéticos.

CARACTER]':§TICAS FARMAS:OL()GICAS
- ACCION FARMACOLOGICA )
Grupo farmacoterapéutico: Aminodcidos — Soluciones i.v. para nutricion parenteral,
codigo ATC: BO5B AO01
Los aminocacidos contenidos en Aminoven 10% son todos compuestos fisioldgicos. Al
igual que los aminoacidos derivados de la ingestion y asimilacion de las proteinas de
los alimentos, los amino&cidos administrados parenteralmente entran en el “pool” de
aminoacidos libres del organismo y en las rutas metabélicas subsiguientes.
-  FARMACOCINETICA
Los aminoacidos de Aminoven 10% entran en el “pool” plasmatico de aminoacidos
libres. Desde el espacio intravascular, los aminoacidos IIegan al hqmdo intersticial y al
espacio intracelular de los diferentes te;ndos
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Las concentraciones de aminodcidos libres en plasma y espacio intracelular, s
reguladas para cada uno de los aminoacidos de manera endégena dentro de margen
estrechos, dependiendo de la edad, estado nutricional y condiciones patolégicas del
paciente.

Las soluclones equilibradas de aminoacidos como Aminoven 10% no meodifican de
manera. significativa el “pool” fisiolégico de aminodcidos esenciales y no esenciales
cuando se perfunden a una velocidad de perfusién lenta y constante. L
Sélo son previsibles cambios caracteristicos en el “pool” fisioldgico de aminodcidos en
plasma, cuando las funciones reguladoras de 6rganos esenciales como el higado y los
rifones, estdn seriamente dafiadas. En estos casos se recomienda utilizar soluciones
de aminoécidos con formulaciones especiales para restablecer la homedstasis.

Sélo una pequefia proporcion de los aminodcidos perfundidos se elimina por los
rifiones. Para la mayoria de los aminodcidos se han encontrado valores de vida media
en plasma dentro del rango de 10-30 minutos.

lES

POSOLOGIA / DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION
Modo de administracion:
Administrar intravenosamente por via central como una perfusioén continua.

Los requerimientos diarios de aminoacidos dependen del peso corporal y las
condiciones metabdlicas del paciente.
La dosis méxima diaria varia con la condicién clinica de! paciente y puede variar incluso
de dia en dia.
El periodo de perfusiéon recomendado debe aportar una perfusién continua durante |al
menos 14 horas hasta 24 horas, dependiendo de la situacion clinica. La administracién
en bolo no se recomienda.

La solucién se administra mientras se requiera nutricidn parenteral.

Adultos
-Dosis:
10 - 20 ml de Aminoven 10% por kg de peso corporal/dia (equivalente a 1,0 - 2,0 g de
aminoacidos por kg de peso corporal/dia), correspondientes a 700 -1400 ml de
Aminoven 10% para un peso corporal de 70 kg/dia.
-Velocidad maxima de perfusion:

1,0 ml de Aminoven 10% por kg de peso corporal/hora (equivalente a 0,1 g de
aminoacidos por kg de peso corporal/hora). '
-Maxima dosis diaria: _
20 m! de Aminoven 10% por kg de peso corporal/dia (equivalente a 2,0 g de
aminodcidos por kg de peso corporal/dia) correspondientes a 1400 m! de Aminovén
10% 6 140 g de aminoacidos para un peso corporal de 70 kg.

Pablaciéon pediatrica

No existen estudios en poblacién pediatrica.

Aminoven 10 % estd contraindicado en nifios de menos de 2 afios.
Para nifios menores de 2 afios, se deben usar preparaciones pedidtricas de
aminoacidos, que se formulen para cumplir con los diferentes requisitos metabdlicos.
Nifios y adolescentes (2-18 aiios)

-Dosis:

La dosis se debe ajustar al estado de hidratacién, desarrollo biolégico y peso corporal
-Velocidad méaxima de perfusion:

La misma que en adultos, ver informacién arriba.

-Maxima dosis diaria:

La misma que en adultos, ver informacién arriba.
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CONTRAINDICACIONES
La administracién de Aminoven 10% esta contraindicada en nifios de menos de 2 afgs.
Como todas las soluciones de aminoacidos, la administracion de Aminoven 10% estd
contraindicada en las siguientes situaciones: trastornos del metabolismo de Ibs
- aminoacidos, acidosis metabdlica, insuficiencia renal sin tratamiento de hemodidlisis o
hemofiltracion, insuficiencia hepatica avanzada, sobrecarga de liquidos, shock, hipoxlia,
insuficiencia cardiaca descompensada.

ADVERTENCIAS

Deben controlarse el ionograma sérico, el balance hidrico y la funcién renal.
En casos de hipokalemia y/o hiponatremia deben administrarse simultdneamente
cantidades adecuadas de potasio y/o sodio. .
Las soluciones de aminodcidos pueden dar lugar a una deficiencia aguda de folato, por
lo tanto se debe administrar diariamente acido félico.

Se tiene que proceder con cuidado en la perfusion de volumenes elevados en pacientes
con insuficiencia cardiaca.
La eleccidon de una vena periférica o central depende de la osmolaridad final de |la
mezcla. El limite general aceptado para una perfusibn periférica es de
aproximadamente 800 mosm/|, pero puede variar considerablemente con la edad, el
estado general del paciente y las caracteristicas de las venas periféricas.
Se debe mantener una asepsia estricta, especialmente cuando se inserte un catéter
venoso central,
Aminoven 10% es para ser usado como parte de una nutricién parenteral completa, en
combinacion con cantidades adecuadas de sustratos energéticos (soluciones de
carbohidratos, emulsiones lipidicas), electrolitos, vitaminas y oligoelementos.

PRECAUCIONES 7
Debido al elevado riesgo de contaminacién microbioldégica e incompatibilidades, las
scluciones de aminoacidos no se deben mezclar con otros farmacos. Si fuera necesario
afiadir otros nutrientes como carbohidratos, emulsiones lipidicas, electrolitos,
vitaminas u oligoelementos a Aminoven 10% para una nutricion parenteral completa,
se debe actuar con precaucién en lo referente a la adicién aséptica, a la mezcla y en
particular a la compatibilidad.
Desde un punto de vista microbiolégico, las mezclas de NPT preparadas en condiciones
no controladas o validadas se deben utilizar inmediatamente. Si no se utilizan
inmediatamente, los tiempos y las condiciones de conservacion antes de su uso son
responsabilidad del usuario y normalmente no deberian ser superiores a 24 horas| a
una temperatura de 20 a 89 C, a no ser que la mezcla se haya realizado en condiciones
asépticas controladas y validadas.
Desechar soluciones no utilizadas. Se debe desechar cualquier resto de mezgla
después de la perfusion.

La solucién es clara y de incolora a ligeramente amarilla.

Interacciones con otras drogas

No se conocen interacciones hasta la fecha.
Embarazo y lactancia

No se han realizado estudios especificos para evaluar la seguridad de Aminoven 10%
en relacién a la fertilidad, al embarazo o la lactancia. Sin embargo, la experiencia
clinica con soluciones de aminoacidos parenterales similares no ha aportado evidendia
de riesgo durante el embarazo o la lactancia. Se debe valorar la relacidon beneficio /
riesgo antes de {a administracién de Aminoven 10% durante eI embarazo o en mujeres
en periodo de lactancia.

REACCIONES ADVERSAS
5i se administra correctamente, no se conocen reacciones adversas.
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Las reacciones adversas que pueden ocurrir durante una sobredosis son normalmeqte
reversibles y desaparecen cuando se interrumpe el tratamiento. La perfusiéon por via
periférica puede causar en general irritacién de la vena y trombofiebitis.

SOBREDOSIFICACION

Igual que con otras soluciones de aminoacidos, se pueden producir escalofriogs,
vémitos, nauseas, y pérdidas renales aumentadas de aminodcidos, cuando 5se
administra una sobredosis de Aminoven 10% o cuando se excede ia velocidad de
perfusion. En este caso, la perfusién debe detenerse inmediatamente. Después es
posible continuar con una dosis reducida.
Una perfusidn demasiado rapida puede también causar sobrecarga de liquidos|y
trastornos electroliticos.
No hay un antidoto especifico en caso de sobredosis. Los procedimientos de urgengia
deben ser medidas de soporte generales, con especial atencién a los sistemas
respiratorio y cardiovascular. |
Sera esencial una estrecha monitorizacién bioquimica y un tratamiento apropiado de

anormalidades especificas. .
i

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

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

PRESENTACION

Envases conteniendo 1 frasco de vidrio por 500 ml

Envases conteniendo 10 frascos de vidrio por 500 ml (Uso hospltalarno)
Envases conteniendo 6 frascos de vidrio por 1000 mi (Uso hospitalario)

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Conservar a temperatura inferior a 25°C. No congelar.

Proteger de la luz.

Debe utilizarse inmediatamente una vez abierto el frasco. Para un solo uso.
Utilizar solo si la solucion esta clara, no hay particulas en suspensién y el envase
permanece intacto. .

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
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PROYECTO DE PROSPECTO

AMINOVEN 150/9
SOLUCION DE AMINOACIDOS
Solucién Inyectable

VENTA BAJQ RECETA ' INDUSTRIA AUSTRIACA
FORMULA

Cada 1000 m! de solucién para perfusion contiene:
Isoleucina 5,20¢g

Leucina 8,90¢g

Lisina acetato 15,66 g {equivalente a Lisina 11,1 g)
Metionina 3,80 g

Fenitalanina 5,50 ¢

Treonina 8,60 ¢

Triptofano 1,60g

Valina 550¢g

Arginina 20,00 g

Histidina 7,30 g

Alanina 25,00 g

Glicina 18,50 ¢

Prolina 17,009

Serina : 9,609

Tirosina 0,40g

Taurina 2,00 g

Excipientes

ACIdO acético giacial
Acido malico
Agua para inyectables c.s.

Aminoacidos totales: 150,0 g/I
Nitrégeno teotal: 25,7 g/l

Valor caldrico: 2520 k1/t (=600 kcal/l)
Valor del pH: 5,5 - 6,3

Acidez titulable: 44 mmol NaOH/I
Osmolaridad tedrica: 1505 mosm/|

INDICACIONES

Para el aporte de aminodcidos como parte de un régimen de nutricién parenteral.
Aminoven 15% estd principalmente indicado si durante el tratamiento con nutricion
parenteral se tiene que restringir el volumen de liquidos. '
Las soluciones de aminoacidos deben ser administradas generalmente en combinacian
con cantidades adecuadas de sustratos energéticos.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
- ACCION FARMACOLOGICA
Grupo farmacoterapéutico: Aminodcidos ~ Soluciones i.v. para nutricién parentera
codigo ATC: BO5B A01
Los aminoacidos contenidos en Aminoven 15% son todos compuestos fisioldgicos. Al
igual que los aminoacidos derivados de la ingestidn y asimilaciéon de las proteinas de
los alimentos, los aminoacidos administrados parenteralmente entran en el “pool” de
aminoécidos libres del organismo y en las rutas metabélicas subsiguientes.

r
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- FARMACOCINETICA
Los aminodacidos de Aminoven 15% entran en el “pool” plasmético de aminodcidos
libres. Desde el espacio intravascular, los aminoacidos llegan al liquido intersticial y lal
espacio intracelular de los diferentes tejidos.

Las concentraciones de aminodcidos libres en plasma y espacio intracelular, son
reguiadas para cada uno de los aminoacidos de manera endégena dentro de margenés
estrechos, dependiendo de la edad, estado nutricional y condiciones patoldgicas del
paciente.

Las soluciones equilibradas de aminoacidos como Aminoven 15% no modifican de
manera significativa el “pool” fisiolégico de aminodcidos esenciales y no esencialés
cuando se perfunden a una velocidad de perfusion lenta y constante.

S6lo son previsibles cambios caracteristicos en el “pool” fisiolégico de aminoacidos en
plasma cuando las funciones reguladoras de érganos esenciales como el higado y I@s
rifiones, estan seriamente dafiadas. En estos casos se recomienda utilizar solucionés
de aminoacidos con formulaciones especiales para restablecer la homedstasis.

Sélo una pequefia proporcmn de los aminodcidos perfundidos se elimina por los
rifiones. Para la mayoria de los aminoécidos se han encontrado valores de vida media
en plasma dentro del rango de 10-30 minutos.

POSOLOGIA / DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION
Modo de administracién:
Administrar intravenosamente por via central como una perfusién continua.

Los requerimientos diarios de aminodcidos dependen del peso corporal y las
condiciones metabdlicas del paciente.
L.a dosis maxima diaria varia con la condicién clinica del paciente y puede variar inclusa
de dia en dia.
El periodo de perfusion recomendado debe aportar una perfusién continua durante al
menos 14 horas hasta 24 horas, dependiendo de la situacion clinica. La administracién
en bolo no se recomienda.

La solucién se administra mientras se requiera nutricién parenteral.

Adultos
-Dosis:
6,7 - 13,3 ml de Aminoven 15% por kg de peso corporal/dia (equivalente a 1,0 - 2,0|g
de aminoacidos por kg de peso corporal/dia), correspondientes a 470 -930 ml de
Aminoven 15% para un peso corporal de 70 kg/dia.
-Velocidad méxima de perfusion:

0,67 ml de Aminoven 15% por kg de peso corporal/hora (equivalente a Q;1 g de
aminoacidos por kg de peso corporal/hora).
-Maxima dosis diaria:

13,3 mi de Aminoven 15% por kg de peso corporal/dia (equivalente a 2,0 g de
aminoacidos por kg de peso corporal/dia) correspondientes a 140 g de aminodcidas
para un peso corporal de 70 kg.

Poblacién pediatrica

No existen estudios en poblacién pediétrica.
Aminoven 15 % esta contraindicado en nifios.
Se recomienda que nifios y adolescentes (2-18 afios) reciban Aminoven 5% o
Aminoven 10%. Para nifios menores de 2 afios, se deben usar preparaciones
pediatricas de aminoécidos, que se formulen para cumplir con los diferentes requisitc
metabdlicos.

1)

CONTRAINDICACIONES '
La administracion de Aminoven 15% estd contraindicada en nifos.
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Como todas las soluciones de aminoécidos, la administraciéé@inoven 15% ;E:a
contraindicada en las siguientes situaciones: trastornos del metabolismo de les
aminodcidos, acidosis metabdlica, insuficiencia renal sin tratamiento de hemodialisis |o
hemofiltracion, insuficiencia hepatica avanzada, sobrecarga de liquidos, shock, hipoxia,
insuficiencia cardiaca descompensada.

ADVERTENCIAS

Deben controlarse el ionograma sérico, el balance hidrico y la funcién renal.
En casos de hipokalemia y/o hiponatremia deben administrarse simultdneamente
cantidades adecuadas de potasio y/o sodio.
Las soluciones de aminoacidos pueden dar lugar a una deficiencia aguda de folato, por
lo tanto se debe administrar diariamente acido fdlico.
Se tiene que proceder con cuidado en la perfusidon de volimenes elevados en pacientes
con insuficiencia cardiaca.
La eleccion de una vena periférica o central depende de la osmolaridad final de la
mezcla. El limite general aceptado para una perfusion periférica es d
aproximadamente 800 mosm/|, pero puede variar considerablemente con la edad, (L:E
estado general del paciente y las caracteristicas de las venas periféricas.
Se debe mantener una asepsia estricta, especialmente cuando se inserte un catéte
venoso central.

Aminoven 15% es para ser usado como parte de una nutriciéon parenteral completa, e
combinacién con cantidades adecuadas de sustratos energéticos (soluciones d
carbohidratos, emulsiones lipidicas), electrolitos, vitaminas y oligoelementos.

3
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PRECAUCIONES
Debido al elevado riesgo de contaminacion microbiolégica e incompatibilidades, las
soluciones de aminodcidos no se deben mezclar con otros firmacos. Si fuera necesari
afiadir otros nutrientes como carbohidratos, emulsiones lipidicas, electrofitos,
vitaminas u oligoelementos a Aminoven 15% para una nutricion parenteral completa),
se debe actuar con precaucién en lo referente a la adicion aséptica, a la mezcla y ef
particular a la compatibilidad.
Desde un punto de vista microbiolégico, las mezclas de NPT preparadas en condiciones
no controladas o validadas se deben utilizar inmediatamente. Si no se utiliza

inmediatamente, los tiempos y las condiciones de conservacion antes de su uso so
responsabilidad del usuario y normalmente no deberian ser superiores a 24 horas a
una temperatura de 29 a 89 C, a no ser que la mezcla se haya realizado en condiciones
asépticas controladas y validadas. i
Desechar soluciones no utilizadas. Se debe desechar cualquier resto de mezcla
después de {a perfusidn.
La solucién es clara y de incolora a ligeramente amarilla. . .

—

Interacciones con otras drogas

No se conocen interacciones hasta la fecha.
Embarazo y lactancia

No se han realizado estudios especificos para evaluar la seguridad de Aminoven 15%
en relacion a la fertilidad, al embarazo o la lactancia. Sin embargo, la experiencia
clinica con soluciones de aminoécidos parenterales similares no ha aportado evidencia
de riesgo durante el embarazo o la lactancia. Se debe valorar la relacion beneficio /
riesgo antes de la administracién de Aminoven 15% durante el embarazo o en mujeres
en periodo de lactancia.

REACCIONES ADVERSAS
Si se administra correctamente, no se conocen reacciones adversas.
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Las reacciones adversas que pueden ocurrir durante una sobredosis son normalmente
reversibles y desaparecen cuando se interrumpe el tratamiento. La perfusién por vja
periférica puede causar en general irritacién de la vena y tromboflebitis.
La experiencia clinica es muy limitada.

SOBREDOSIFICACION
Igual que con otras soluciones de aminoacidos, se pueden producir escalofrios,
vomitos, nduseas, y pérdidas renales aumentadas de aminoécidos, cuando se
administra una sobredosis de Aminoven 15% o cuando se excede la velocidad de
perfusion. En este caso, la perfusién debe detenerse inmediatamente. Después es
posible continuar con una dosis reducida.
Una perfusién demasiado répida puede también causar sobrecarga de liquidos |y
trastornos electroliticos.
No hay un antidoto especifico en caso de sobredosis. Los procedimientos de urgencia
-deben ser medidas de soporte generales, con especial atencién a los sistemas
respiratorio y cardiovascular.
Sera esencial una estrecha monitorizacion bioquimica y un tratamiento apropiado de
anormalidades especificas.

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

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

PRESENTACION

Envases conteniendo 1 frasco de vidrio por 250 m!

Envases conteniendo 10 frascos de vidrio por 250 ml (Uso hospitalario)
Envases conteniendo 10 frascos de vidrio por 500 ml (Uso hospitalario)
Envases conteniendo 6 frascos de vidrio por 1000 ml (Uso hospitalario)

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Conservar a temperatura inferior a 25°C. No congelar.

Proteger de la fuz.

Debe utilizarse inmediatamente una vez abierto el frasco. Para un solo uso.
Utilizar solo si la solucién estd clara, no hay particulas en suspension y el envase
permanece intacto.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

A,MINOVEN 5°/o’
SOLUCION DE AMINOACIDOS
Solucién inyectable

Industria Austriaca
Venta bajo receta

PRESENTACION
Envases conteniendo 10 frascos de.vidrio por 500 mi (Uso hospitalario)

FORMULA
Cada 1000 ml contiene:

Isoleucina 2,50¢g
Leucina 3,70 g
Lisina acetato 4,655 g
{equivalente a Lisina 3,30 g)

Metionina 2,15¢g
Fenilalanina 2,55¢
Treonina 2,20¢
Triptéfano 1,00¢g
Valina 3,104¢
Arginina 6,00 g
Histidina 1,509
Alanina 7,00 ¢g
Glicina 550¢g
Prolina 5,60 ¢

Serina 3,25¢

Tirosina 0,20 g
Taurina 0,50¢
Excipientes:

Acido acético glacial
Agua para inyectables c.s.

Aminoacidos totales: 50,0 g/!
Nitrégeno total: 8,1 g/}

Valor caldrico: 840 kJ/I (=200 kcal/!l)
Valor del pH: 5,5 - 6,3

Osmoiaridad tedrica: 495 mosm/|

POSOLOGIA
Ver prospecto adjunto

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Conservar a temperatura inferior 2 25°C. No congelar.

Proteger de la luz,

Debe utilizarse inmediatamente una vez abierto el frasco. Para un solo uso.
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Utilizar solo si la solucion esta clara, no hay particulas en suspension vy el envase
permanece intacto.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. -
Certificado N© 51.295

Elaborado por:

Fresenius Kabi Austria GmbH
HafnerstraBe 36

A- 8055- Graz - Austria

Importado y comercializado por:

Fresenius Kabi S.A.

Av. Cabildo 2677 Piso 10

Buenos Aires — Argentina

Direccién técnica: Giangriego, Rosana - Farmacéutica

Lote:
Vto:

Nota:

Las siguientes presentaciones responden al mismo texto aqui descripto:

Envases conteniendo 1 frasco de vidrio por 500 m!
Envases conteniendo 6 frascos de vidrio por 1000 ml (Uso hospitalario)
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

AMINOVEN 5%
SOLUCION DE AMINOACIDOS
Solucién inyectabie

Industria Austriaca
Venta bajo receta

500 mi

FORMULA

Cada 1000 ml contiene:
Isoleucina 2,504g
Leucina 3,70¢

Lisina acetato 4,655 g
(equivalente a Lisina 3,30 g)

Metionina 2,15¢g
Fenilalanina 2,55¢
Treonina 2,20¢g
Triptéfano 1,00 g
Valina 3,10¢
Arginina 6,00 g
Histidina 1,50g -
Alanina 7,00¢g
Glicina 550g¢
Prolina 56049
Serina 3,25¢g
Tirosina 0,20 g
Taurina 0,509
Excipientes:

Acido acético glacial
Agua para inyectables ¢.s.

Aminoécidos totales: 50,0 g/l
Nitrégeno total: 8,1 g/l

Valor caldrico: 840 k3/| {=200 kcal/l)
Valor del pH: 5,5 - 6,3

Osmolaridad tedrica: 495 mosm/|

POSOLOGIA
Ver prospecto adjunto

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Conservar a temperatura inferior a 259C. No congelar.

Proteger de la luz.

Debe utilizarse inmediatamente una vez abierto el frasco. Para un solo uso.
Utilizar solo si la solucién esta clara, no hay particulas en suspensién y el envase
permanece intacto.
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MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N© 51.295

Elaborado por:

Fresenius Kabi Austria GmbH
HafnerstraBe 36

A- 8055- Graz - Austria

Importado y comercializado por:

Fresenius Kabi S.A.

Av. Cabildo 2677 Piso 10

Buenos Aires - Argentina

Direccién técnica: Giangriego, Rosana - Farmacéutica

Lote:
Vto:

Nota:
Las siguientes presentaciones responden al mismo texto aqui descripto:

Frascos de vidrio por 1000 ml
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

AMINOVEN 10°/9
SOLUCION DE AMINOACIDOS
Solucidn Inyectable

VENTA BAJO RECETA
INDUSTRIA AUSTRIACA

PRESENTACION : ,
Envases conteniendo 10 frascos de vidrio por 500 ml (Uso hospitalario)

FORMULA
Cada 1000 m! contiene:

Isoleucina 5,009
Leucina 7,40 g
Lisina acetato 9,31 g
(equivalente a Lisina 6,60 g)

Metionina 4,30¢g
Fenilalanina 5,104¢
Treonina 4,40 g
Triptéfano 2,00g
Valina 6,20 4
Arginina 12,00 g
Histidina 3,00 g
Alanina 1400 g
Glicina 11,00 g
Prolina 11,20 g
Serina 6,50 ¢
Tirosina 0,40 ¢
Taurina 1,00 g

Excipientes:
Acido acético glacial
Agua para inyectables c.s.

Aminodcidos totales: 100,0 g/l
Nitrégeno total: 16,2 g/I

Valor calérico: 1680 kJ/| (=400 kcal/l)
Osmolaridad teérica: 990 mosm/|
Valor del pH: 5,5 - 6,3

POSOLOGIA
Ver prospecto adjunto

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Conservar a temperatura inferior a 259C. No congelar.

Proteger de la luz.

Debe utilizarse inmediatamente una vez abierto el frasco. Para un solo uso.
Utilizar solo si la solucién estd clara, no hay particulas en suspensidon y el envase
permanece intacto.
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MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
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Elaborado por:
Fresenius Kabi Austria GmbH
HafnerstraBe 36

. A- 8B055- Graz - Austria

Importado y comercializado por:
Fresenius Kabi S.A.
Av. Cabildo 2677 Piso 10

Buenos Aires — Argentina
Direccién técnica: Giangriego, Rosana - Farmacéutica

~r

Lote:
Vto:

Ngta:
Las siguientes presentaciones responden al mismo texto aqui descripto:

Envases conteniendo 1 frasco de vidrio por 500 ml
Envases conteniendo 6 frascos de vidrio por 1000 ml (Uso hospitalario)
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIQ

AMINOVEN 10%
SOLUCION DE AMINOACIDOS
Solucién Inyectable

VENTA BAJO RECETA
INDUSTRIA AUSTRIACA

Frasco de vidrio por 500 ml

FORMULA

Cada 1000 ml contiene:
Isoleucina 5,00¢
Leucina 7,40 g

Lisina acetato 9,31 g
{equivalente a Lisina 6,60 g)

Metionina 4,30g
Fenilalanina 5,10¢g
Treonina 4,40 g
Triptéfano 2,00g
Valina 6,20 g
Arginina 12,00 g
Histidina 3,00¢
Alanina 14,00 g
Glicina 11,00 g
Prolina 11,20 ¢
Serina 6,50g -~
Tirosina 0,40 ¢
Taurina 1,00 g

Excipientes:
Acido acético glacial
Agua inyectables c.s.

Aminoacidos totales: 100,0 g/l
Nitrogeno total: 16,2 g/!

Valor caldrico: 1680 kJ/I (=400 kcal/l)
Osmolaridad teérica: 990 mosm/|
Valor del pH: 5,5- 6,3

POSOLOGIA
Ver prospecto adjunto

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Conservar a temperatura inferior a 25°C. No congelar.

Proteger de la luz. :

Debe utilizarse inmediatamente una vez abierto el frasco. Para un solo uso.
Utilizar solo si la solucién esta clara, no hay particulas en suspension y el envase
permanece intacto.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
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poderada Legal .
Frégenius Kabi S.A. / ‘
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Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 51.295

Elaborado por:

Fresenius Kabi Austria GmbH
HafperstraBe 36

A- 8055- Graz - Austria

Importado y comercializado por:

Fresenius Kabi S5.A.

Av. Cabildo 2677 Piso 10

Buenos Aires — Argentina

Direccidn técnica: Giangriego, Rosana - Farmacéutica

Lote:
Vto:

Nota:

Las siguientes presentaciones responden al mismo texto aqui descripto:
Frasco de vidrio por 1000 ml

| Farm. ROSANA GIANGRIEGO
M.N. 11620

CHRECTORA TECNICA

FRESENIUS KABI S.A.

poderada Legal
nius Kabi S.A.
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Farm. ROSANA GIANGRIEGO
/ M.N. 11620

ARiA PAULA BEZZI

Apoderada Legal
enius Kabi S.A. %
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
AMINOVEN 15%
SOLUCION DE AMINOACIDOS

Solucién Inyectable

VENTA BAJO RECETA
INDUSTRIA AUSTRIACA

PRESENTACION
Envases conteniendo 10 frascos de vidrio por 500 ml {(Uso hospitalario)

FORMULA
Cada 1000 ml contiene:

A

Isoleucina 5204q
Leucina 8,804¢
Lisina acetato 15,66 g
(equivalente a Lisina 11,1 g)

Metionina 3,804g
Fenilaianina 5,50¢g
Treonina 8,60 g
Triptéfano 1,60g
Valina 550¢g
Arginina 20,00 g
Histidina 7,309
Alanina 25,00 ¢
Glicina 18,50 ¢
Prolina 17,00 g
Serina 9,60¢g
Tirosina 0,40 g
Taurina 20049
Excipientes

Acido acético glacial
Acido malico
Agua para inyectables c.s.

Aminodcidos totales: 150,0 g/I
Nitrogeno total: 25,7 g/

Valor calérico: 2520 kJ/I (=600 kcal/l)
Valor del pH: 5,5 - 6,3

Osmolaridad teodrica: 1505 mosm/!

POSOLOGIA
Ver prospecto adjunto

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Conservar a temperatura inferior a 259C. No congelar.

Proteger de la luz.

Debe utilizarse inmediatamente una vez abierto el frasco. Para un solo uso.
Utilizar solo si la solucidn esta clara, no hay particulas en suspensidn y el envase

permanece intacto.

DIRECTORA TECNICA
FRESENIUS KABI S8.A.
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Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°© 51.295

Elaborado por:

Fresenius Kabi Austria GmbH
HafnerstraBe 36

A- 8055- Graz - Austria

Importado y comercializado por:

Fresenius Kabi S.A.

Av. Cabiido 2677 Piso 10

Buenos Aires - Argentina

Direccion técnica: Giangriego, Rosana - Farmacéutica

Lote:
Vto:

Nota:
Las siguientes presentaciones responden al mismo texto aqui descripto:

Envases conteniendo 1 frasco de vidrio por 250 ml
Envases conteniendo 10 frascos de vidrio por 250 ml (Uso hospitalario)
Envases conteniendo 6 frascos de vidrio por 1000 ml (Uso hospitalario)

q
Earm. ROSANA GIANGRIES!
A TN, 11620
mRLCTORA TECMICA
FRESENIUS KABI S.A.
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO
AMINOVEN 15%
SOLUCION DE AMINOACIDOS
Solucion Inyectable

VENTA BAJO RECETA

INDUSTRIA AUSTRIACA
500 ml
FORMULA
Cada 1000 ml contiene;
Isoleucina 5,20¢
Leucina 8,90 ¢

Lisina acetato 15,66 ¢
(equivaiente a Lisina 11,1 g)

Metionina 3,80¢g
Fenilalanina 5,50¢g
Treonina 8,60¢g
Triptéfano 1,60 g

~Valina 550¢g
Arginina 20,00 g
Histidina 7,30g
Alanina 25,00 ¢g
Glicina 18,50 ¢
Prolina 17,00 g
Serina 9,60¢g
Tirosina 0,40 g
Taurina 200q¢g
Excipientes

Acido acético glacial
Agua inyectables ¢.s.p.1000 ml

Aminoacidos totales: 150,0 g/|
Nitrégeno total: 25,7 g/l

Valor calérico: 2520 kJ/1 (=600 kcal/))
Vaior del pH: 5,5 - 6,3

Osmolaridad teérica: 1505 mosm/|

POSOLOGIA
Ver prospecto adjunto

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Conservar a temperatura inferior a 25°C. No congelar.

Proteger de la iuz.

Debe utilizarse inmediatamente una vez abierto el frasco. Para un solo uso.
Utilizar solo si la solucién esta clara, no hay particulas en suspension y el envase
permanece intacto.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Fam. ROSANA GIANGRIEGO

i

/ . M.N. 11620
MARIA PAULA BEZZ| DIRECTORA TECNICA
Apoderada Legal FRESENIUS KAB! $.A.

Frbsenius Kabi S.A. 7



Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N© 51.295

Elaborado por:

Fresenius Kabi Austria GmbH
HafnerstraBBe 36

A- 8055- Graz - Austria

Importado y comercializado por:

Fresenius Kabi S.A.

Av. Cabildo 2677 Piso 10

Buenos Aires — Argentina

Direccién técnica: Giangriego, Rosana - Farmacéutica

Lote:
Vto:

Nota:

Las siguientes presentaciones responden al mismo texto aqui descripto:

Frasco de vidrio por 250 ml
Frascos de vidrio por 1000 ml

AHA/PAULA BEZZ

Apoderada Legai
esenius Kabi 5.4,

Farm. ROSANA-GIANGRIES

M.N. 11620
DIRECTORA TECNICY

~

*J

\

FRESENIUS KABI 5.4,
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