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TECHNICKA POZNAMKA PRO LEKOPIS &. 1277

POZNAMKA K MONOGRAFII

Viypracovani této monografie je vysledkem spolecného usili instituci na zakladé doporuceni
zpravy Generalni inspekce socialnich véci (IGAS)"?* z ledna 2015.

PouzZivani omezeného poctu standardizovanych receptur umoZriuje standardizovat postupy
pediatrické parenteralni vyZivy v celé zemi.

Byly definovany standardizované receptury parenteralni vyZivy, které pokryvaji potreby
donoSenych a nedonoSenych novorozencd. Jsou .pfipraveny k pouZiti“ a nesmi se do nich
pfidavat Zadné medikamentdzni acinné latky. Pokud potfeby pacienta nejsou uspokojeny
standardizovanymi recepturami, Ize i nadale pfipravovat individualizované pripravky.

3 standardizované receptury popsané v této monografii jsou tfisloZkové smési, které jsou
sloZené z roztok(l a emulze a uréené pro predéasné narozené déti.

Tyto nemocnicni 1€Civé pfipravky obsahuji elektrolyty, stopové prvky, glukézu, aminokyseliny,
vitaminy a tuky v riznych koncentracich.

KazZda receptura obsahuje prvni fadu kvalitativnich a kvantitativnich sloZek (sacharidy,

bilkoviny, tuky, vapnik, horCik, sodik, draslik, fosfor), ktera je pevné stanovena, a druhou fadu,
jejiz kvantitativni sloZeni Ize upravovat (smés stopovych prvki a vitamind).

RUzné sloZky pochdzeji z registrovanych hromadné vyrabénych Iécivych piipravki nebo ze
sterilnich nemocnic¢nich Iécivych piipravk( diive vyrobenych farmaceutickymi podniky. Vybér
sloZek se ridil jejich kvalitativnim a kvantitativnim sloZenim a také jejich fyzikalné-chemickou
kompatibilitou.

Experimentalni studie poskytla informace o fyzikalni stabilité standardizovanych receptur
uvedenych v této monografii; MnoZstvi prizpldsobitelnych sloZek testovanych v této studii
odpovida hornimu rozsahu doporuceni.®

Tyto standardizované pfipravky podléhaji povinnosti vzdaleného hlaseni ve vyhrazené databazi
agentury ANSM (PrHosper).

Je tfeba poznamenat, Ze pokud jsou pripravky pro parenteraini vyZivu vyrabény ve vnitini
lékarné (VL) opravnéného zdravotnického zafizeni, musi byt dodrZovana platna pfirucka
agentury ANSM pro spravnou praxi pri pripravé, zejména pokyn vénovany pripravé sterilnich
IéCivych pripravkd. Pokud jsou tyto piipravky vyrabény v opravnéném farmaceutickém podniku,
musi byt v souladu se spravnou vyrobni praxi.

1: Hodnoceni postupl pediatrické parenteralni vyZivy — zavére¢na zprava IGAS-2014-168R — leden 2015

2: Pokyn DGOS/PF2/DGS/PP2 ¢.2015-85 ze dne 20. biezna 2015 o fizeni rizik spojenych s parenteralni
vyZivou v rdmci resuscitace novorozencuy, neonatalogie a pediatrie zavedenim osvédéenych organizacnich
postupl

3: DoporuCeni spravné praxe HAS — Parenteralni vyZiva v neonatologii — Metodicka doporuceni pro
klinickou praxi — Text doporuceni a védecka argumentace — duben 2018.

PouZiji se obecné predpisy a obecné monografie Evropského Iékopisu, jakoZ i preambule narodniho
formulare a francouzského lékopisu.
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INFUZNi EMULZE PRO PARENTERALNI VYZIVU

RecePTURA C. 8 ,Premgo-lipide*

Prechodna faze (D2-D6) — nedonoSeny novorozenec bez enteralni vyZivy

Pripravek je v souladu s monografii Parenteralni IéCivé pfipravky, infuzni pripravky (0520). Obal
je v souladu s monografiemi Plastové nadoby pro baleni vodnych infuznich roztoki (90003) a
Poly(ethylenvinylacetat) pro nadoby a hadiCky pro pfipravky pro Uplnou parenteralni vyZivu
(30107).

DEFINICE
Receptura:
SloZka MnozZstvi/ 1 000 ml Mnozstvi / 300 mi
8 niZe uvedenych sloZek a jejich mnoZstvi jsou pevné stanoveny
Sacharidy (g) * 90 27
Bilkoviny (g) 22¢R02a” 27,5 8
Tuky (g) 3 nebo 3a nebo 3p* 10 3
Sodik (mmol) * 20 6
Draslik (mmol) ° 14,5 4,4
Vapnik (mmol) 12,5 38
Fosfor (mmol) 7272 13 39
Hot&ik (mmol) 8 1,9 0,57
3 niZe uvedené sloZky jsou pevné stanoveny (informace o doporuéenych mnozstvich Ize nalézt v
dokumentech, na které se odkazuje v POZNAMCE K MONOGRAFII)
Stopové prvky (v mi) ® ke sa ’
Zinek (ml) *°
Vitaminy (ml)
Voda na injekci 2 QSP 1 000 ml QSP 300 ml

Hromadné vyrabéné léCivé pripravky 2, 3, 3a, 3b a 9 byly pouZity v experimentalni studii;
Hromadné vyrdbéné Iécivé pripravky 2a a 9a mohou byt pouzity po validaci pfedepisujicim
l[ékarem a/nebo lékarnikem odpovédnym za pfipravu. Alternativni hromadné vyrabény IéCivy
pripravek k pfipravku 11 mdZe byt pouZit po validaci pfedepisujicim Iékafem a/nebo lékarnikem
odpovédnym za pfipravu.

Poznamka: pokud jsou dodrZzena vySe uvedend mnoZstvi, tato receptura poskytuje 15 mmol/|
elementérniho chloru.

PouZiji se obecné predpisy a obecné monografie Evropského Iékopisu, jakoZ i preambule narodniho
formulare a francouzského Iékopisu

Narodni formular 2023
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Obal:

Typ nadoby Vlastnosti

Sterilni vicevrstvy nebo jednovrstvy sacek
chranici obsah pred poSkozenim okolnim
Nadoba na baleni infuznich emulzi prostredim (svétlo, kyslik).

Material, ktery je v pfimém kontaktu s
roztokem, je poly(ethylenvinylacetat).

Popis riiznych sloZek receptury:

1. sacharidy: infuzni roztok glukézy 50 % m/V (hromadné vyrabény IéCivy pfipravek).

2. aminokyseliny: injekéni infuzni roztok obsahujici:

L-alanin 6,3 g/l, L-arginin 4,1 g/l, kyselinu L-asparagovou 4,1 g/l, L-cystein/L-cystin 1,0 g/l,
kyselinu L-glutamovou 7,1 g/l, glycin 2,1 g/l, L-histidin 2,1 g/l, L-isoleucin 3,1 g/l, L-leucin 7,0 g/l,
L-lysin 5,6 g/l, L-methionin 1,3 g/l, L-fenylalanin 2,7 g/I, L-prolin 5,6 g/l, L-serin 3,8 g/l, L-taurin
0,3 g/l, L-threonin 3,6 g/l, L-tryptofan 1,4 g/l, L-tyrosin 0,5 g/I, L-valin 3,6 g/l (hromadné vyrabény
I€Civy pfipravek).

23 aminokyseliny: injek&ni infuzni roztok obsahujici:

L-alanin 8,00 g/l, L-arginin 8,40 g/l, kyselinu L-asparagovou 6,00 g/l, L-cystein 1,89 g/l, kyselinu
L-glutamovou 10,00 g/l, glycin 4,00 g/l, L-histidin 3,80 g/l, L-isoleucin 6,70 g/l, L-leucin 10,00 g/l,
L-lysin 11,00 g/l, L-methionin 2,40 g/l, L-fenylalanin 4,20 g/, L-prolin 3,00 g/l, L-serin 4,00 g/l
taurin 0,60 g/l, L-threonin 3,70 g/I, L-tryptofan 2,00 g/l, L-tyrosin 0,45 g/l, L-valin 7,60 g/I, L-
ornitin hydrochlorid 3,18 g/l (hromadné vyrabény IéCivy pfipravek).

3. tuky: infuzni emulze obsahuijici:

200 g/l smési rafinovaného olivového oleje (80 %) a rafinovaného so6jového oleje (20 %)
(hromadné vyrabény IéCivy pripravek).

32. tuky: infuzni emulze obsahujici:

rafinovany séjovy olej 60 g/l, triglyceridy se stfedné dlouhym fetézcem 60 g/l, rafinovany olivovy
olej 50 g/l, rybi olej bohaty na omega-3 30 g/l (hromadné vyrabény léCivy pfipravek)).

3b: tuky: infuzni emulze obsahuijici:

rafinovany sojovy olej 100 g/l, triglyceridy se stfedné dlouhym fetézcem 100 g/l (hromadné
vyrabény léCivy pfipravek)).

4 elementarni sodik: roztok chloridu sodného 20 % m/V, ktery je ur€en ke zfedéni pro infuzi pro
parenteralni vyzivu (nemocnicni léCivy pfipravek).

5. elementarni draslik: roztok chloridu draselného 10 % m/V, ktery je ur€en ke zfedéni pro infuzi
pro parenteralni vyzivu (nemocnicni IéCivy pfipravek).

8. elementarni vapnik: roztok glukonatu vapenatého a glukoheptonétu vapenatého obsahujici
0,22 mmol/ml (8,9 mg/ml) elementarniho vapniku ve formé monohydratu glukonatu vapenatého
v koncentraci 70 g/l a glukoheptonatu vapenatého 32,8 g/l pro infuzi pro parenteralni vyzivu
(nemocnicni léCivy pfipravek).

”: elementarni fosfor a elementarni sodik: roztok tetrahydratu glukézo-1-hydrogenfosforeCnanu
sodného v koncentraci 125,4 mg/ml, ktery je urCen ke zfedéni pro infuzi (hromadné vyrabény
[€Civy pFipravek).

7a

. elementarni fosfor: roztok hydrogenfosforecnanu draselného v koncentraci 136,1 mg/ml,
ktery je urCen ke zfedéni pro infuzi (hromadné vyrabény |éCivy pfipravek).

PouZiji se obecné predpisy a obecné monografie Evropského Iékopisu, jakoZ i preambule narodniho
formulare a francouzského Iékopisu
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INFUZNi EMULZE PRO PARENTERALNI VYZIVU 4

8. elementarni hoicik: roztok heptahydratu siranu hofecnatého 10 % m/V, ktery je uréen ke

zfedéni pro infuzi pro parenteralni vyzivu (nemocnicni 1éCivy pfipravek).

. stopové prvky: injekéni pediatricky roztok k nafedéni pro infuzi obsahujici: dihydrat glukonatu
Zeleznatého 431,6 mg/l, glukonat médnaty 214,25 mg/l, dihydrat glukonatu manganatého
87,6 mgl/l, trihydrat glukonatu zine€natého 779,63 mgl/l, fluorid sodny 110,53 mg/l, selenicitan
sodny 10,95 mg/l, jodid sodny 5,91 mg/l, hexahydrat chloridu chromitého 10,25 mg/l, tetrahydrat
molybdenanu amonného 9,2 mg/l (hromadné vyrabény léCivy pfipravek)).

%, stopové prvky: roztok k nafedéni pro infuzi obsahujici: glukonat zine€naty 697,0 ug/mil,
glukonat médnaty 142,8 pg/ml, glukonat manganaty 4,052 pg/ml, jodid draselny 1,308 pg/ml,
selenicitan sodny 4,381 pg/ml (hromadné vyrabény léCivy pFipravek).

0. elementarni zinek: roztok glukonatu zine¢natého v koncentraci 6,97 mg/ml obsahujici

1 mg/ml elementarniho zinku, ktery je urCen ke zfedéni pro infuzi (hromadné vyrdbény léCivy
pripravek).

. yitaminy: infuzni roztok (pragek k rekonstituci s 5,0 ml vody na injekci) obsahuijici:

vitamin A (3500 IU) jako retinol palmitat, vitamin D3 (220 IU), vitamin E (11,2 IU), vitamin C
(125 mg), vitamin B1 (3,51 mg) jako tetrahydrat kokarboxyldzy, vitamin B2 (4,14 mg) jako
dihydrat fosforeCnanu sodného riboflavinu, vitamin B6 (4,53 mg) jako pyridoxin hydrochlorid,
vitamin B12 (0,006 mg), vitamin B9 (0,414 mg), vitamin B5 (17,25 mg) jako dexpanthenol,
vitamin B8 (0,069 mg), vitamin PP (46,0 mg) (hromadné vyrabény lécCivy pfipravek).

12: yoda na injekci (hromadné vyrabény IéCivy pfipravek).
VYROBA

Metoda pfipravy je aseptickd: metody pridavani rdiznych roztokl tvoficich koneény pripravek
zajiStuji zachovani sterility tim, Ze se zamezuje zaneseni kontaminujicich latek a rdstu
mikroorganismll a také se omezuje poCet Ukonl se septickym rizikem pfi pripravé sackd
(Metody pripravy sterilnich vyrobk( 5.1.1). Z tohoto ddvodu jsou upfednostiiovany sterilni
hromadné vyrdbéné I[écivé pfipravky a/nebo nemocnicni IéCivé pFipravky balené ve velkych
objemech pfed témi, které jsou baleny v ampulkach.

Upozornéni: jednotlivé slozky je nutné pridavat do sacku v nize uvedeném poradi:

- roztok glukozy,

- roztok vapniku,

- roztoky obsahuijici jiné elektrolyty, jiné nez fosfore¢nan,
- vitaminovy roztok,

- roztok stopovych prvkd,

- roztok aminokyselin,

- roztok fosforecnanu,

- roztok tukd,

- voda na injekce.

Poznamka: vySe uvedené poradi pfidavani odpovida pofadi pouZzitému v protokolu pro pfipravu
roztokd v experimentalni studii:

KONTROLA KVALITY

Provadény jsou nize uvedené kontroly.

VLASTNOSTI

Vzhled pripravku: bila nebo pfiblizné bila az svétle zluta opalescentni kapalina.

ZKOUSKA

PouZiji se obecné predpisy a obecné monografie Evropského Iékopisu, jakoZ i preambule narodniho
formulare a francouzského Iékopisu
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INFUZNi EMULZE PRO PARENTERALNI VYZIVU 5

PH (2.2.3)

OSMOLALITA (2.2.35)

KONTAMINACE CASTICEMI: Castice pod hranici viditelnosti (2.9.19) viditelné Castice (2.9.20 a

5.17.2).

MIKROBIALNi ZNECISTENi

STERILITA (2.6.1) nebo alternativni validovana metoda (5.1.6)

BAKTERIALNI ENDOTOXINY (2.6.14, Metoda A). Vzhledem k tomu, Ze pfitomnost tuk( v pfipravku
mUzZe narusit zkousku, je tfeba zkontrolovat pouZitelnost metody a posoudit riziko v souladu s
obecnou ¢asti 5.1.10 ,Doporuceni pro testovani bakterialnich endotoxind“.

STANOVENiI OBSAHU

ELEKTROLYTY (2.2.57 nebo 2.2.58): Sodik, draslik, vapnik, hofcik.

SKLADOVANI

Chranit pfed svétlem a uchovavat pfi teploté mezi 2 °C a 8 °C.

OZNACOVANI

Oznaceni musi byt v souladu s ¢lankem R. 5121-146-2 zakoniku vefejného zdravi.

Zahrnuje zejména tyto Udaje:

nazev pfipravku: pfipravek ¢. 8 ,Premgo-lipide“,
Iékova forma: ,Infuzni emulze pro parenteralni vyzivu*,
mnozstvi kazdé slozky (v jednotkach uvedenych v oddile DEFINICE) sniZzené na
konec€ny objem pfipravku v mililitrech,
hodnota osmolality v miliosmolech na kilogram,
cesta podani: ,cesta IV,
zvlastni upozornéni:
o ,Nepolykat* tuénym €ernym pismem na Cerveném pozadi
o ,Pozor — hypertonicky roztok" tu€nym ¢ernym pismem na svétle modrém
pozadi, pfipevnéné kolmo k ostatnim upozornénim
Cislo Sarze pripravku,
registracni Cislo pfipravku v registru nebo v pocitacovém systému,
datum exspirace pfipravku,
zvlastni opatfeni pro uchovavani pfipravku,
nazev a adresa vnitfni lékarny nebo farmaceutického podniku, ktery pripravek
vyrobil,
nazev a adresa vnitini 1ékarny, ktera pfipravek vydala (na Stitku nebo na zadnim
Stitku, pokud byl pfipravek vydan subdodavatelsky).

LECEBNA TRIDA

Tfida ATC: BO5BA

PouZiji se obecné predpisy a obecné monografie Evropského Iékopisu, jakoZ i preambule narodniho
formulare a francouzského Iékopisu

Narodni formular 2023



N

N Ul kW

14
15
16
17
18
19
20
21
22

INFUZNi EMULZE PRO PARENTERALNI VYZIVU 6

PRIiPRAVEK C. 9 ,Premend-lipide*“

Stabilizacni faze (od D7) — nedonoSeny novorozenec bez enteralni vyZivy

Pripravek je v souladu s monografii Parenteralni 16Civé pripravky, infuzni pfipravky (0520). Obal
je v souladu s monografiemi Plastové nadoby pro baleni vodnych infuznich roztokd (90003) a
Poly(ethylenvinylacetat) pro nadoby a hadiCky pro pfipravky pro Uplnou parenteralni vyZivu
(30107).

DEFINICE
Receptura:
Slozka Mnozstvi/ 1 000 ml Mnozstvi / 300 mi
8 niZe uvedenych sloZek a jejich mnoZstvi jsou pevné stanoveny
Sacharidy (g) * 100 30
Bilkoviny (g) 2"*P° 22" 25 8
Tuky (g) 3 nebo 3a nebo 3p* 20 6
Sodik (mmol) * 26 7.8
Draslik (mmol) 5 14 4,2
vapnik (mmol) © 12 3,6
Fosfor (mmol) ” 13 3,9
Hor&ik (mmol) 3 1,8 0,54
3 niZe uvedené sloZky jsou pevné stanoveny (informace o doporuéenych mnozstvich Ize nalézt v
dokumentech, na které se odkazuje v POZNAMCE K MONOGRAFII)
Stopové prvky (v mi) °ebe %’
Zinek (ml) *°
Vitaminy (ml) u*
Voda na injekci 2 QSP 1 000 ml QSP 300 ml

hromadné vyrabéné IécCivé pripravky 2, 3, 3a, 3b a 9 byly pouZity v experimentalni studii;
hromadné vyrabéné IéCivé pripravky 2a a 9a mohou byt pouZity po validaci predepisujicim
lékarem a/nebo lékarnikem odpovédnym za pripravu. Alternativni hromadné vyrabény léCivy
pripravek k pripravku 11 miZe byt pouZit po validaci predepisujicim lékafem a/nebo lékarnikem
odpovédnym za pfipravu.

Poznamka: pokud jsou dodrzena vySe uvedend mnozstvi, tato receptura poskytuje 20 mmol/l
elementarniho chloru.

PouZiji se obecné predpisy a obecné monografie Evropského Iékopisu, jakoZ i preambule narodniho
formulare a francouzského Iékopisu
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Obal:

Typ nadoby Vlastnosti

Sterilni vicevrstvy nebo jednovrstvy sacek
chranici obsah pred poSkozenim okolnim
Nadoba na baleni infuznich emulzi prostredim (svétlo, kyslik).

Material, ktery je v pfimém kontaktu s
roztokem, je poly(ethylenvinylacetat).

Popis riiznych sloZek receptury:

1. sacharidy: infuzni roztok glukézy 50 % m/V (hromadné vyrabény IéCivy pfipravek).

2. aminokyseliny: injekéni infuzni roztok obsahujici:

L-alanin 6,3 g/l, L-arginin 4,1 g/l, kyselinu L-asparagovou 4,1 g/l, L-cystein/L-cystin 1,0 g/l,
kyselinu L-glutamovou 7,1 g/l, glycin 2,1 g/l, L-histidin 2,1 g/l, L-isoleucin 3,1 g/l, L-leucin 7,0 g/l,
L-lysin 5,6 g/l, L-methionin 1,3 g/l, L-fenylalanin 2,7 g/I, L-prolin 5,6 g/l, L-serin 3,8 g/l, L-taurin
0,3 g/l, L-threonin 3,6 g/l, L-tryptofan 1,4 g/l, L-tyrosin 0,5 g/I, L-valin 3,6 g/l (hromadné vyrabény
leCivy pfipravek).

23 aminokyseliny: injek&ni infuzni roztok obsahujici:

L-alanin 8,00 g/l, L-arginin 8,40 g/l, kyselinu L-asparagovou 6,00 g/l, L-cystein 1,89 g/l, kyselinu
L-glutamovou 10,00 g/l, glycin 4,00 g/l, L-histidin 3,80 g/l, L-isoleucin 6,70 g/l, L-leucin 10,00 g/l,
L-lysin 11,00 g/l, L-methionin 2,40 g/l, L-fenylalanin 4,20 g/, L-prolin 3,00 g/l, L-serin 4,00 g/l,
taurin 0,60 g/, L-threonin 3,70 g/I, L-tryptofan 2,00 g/l, L-tyrosin 0,45 g/l, L-valin 7,60 g/l, L-
ornitin hydrochlorid 3,18 g/l (hromadné vyrabény |éCivy pfipravek).

3 tuky: infuzni emulze obsahujici:

200 g/l smési rafinovaného olivového oleje (80 %) a rafinovaného séjového oleje (20 %)
(hromadné vyrabény IéCivy pripravek).

% tuky: infuzni emulze obsahujici:

rafinovany sojovy olej 60 g/, triglyceridy se stfedné dlouhym Fetézcem 60 g/l, rafinovany olivovy
olej 50 g/l, rybi olej bohaty na omega-3 30 g/l (hromadné vyrabény IéCivy pfipravek).

3. tuky: infuzni emulze obsahujici:

rafinovany sojovy olej 100 g/l, triglyceridy se stfedné dlouhym fetézcem 100 g/l (hromadné
vyrabény |éCivy pfipravek).

4 elementarni sodik: roztok chloridu sodného 20 % m/V, ktery je uréen ke zfedéni pro infuzi pro
parenteralni vyzZivu (nemocnicni I€Civy pFipravek).

% elementarni draslik: roztok chloridu draselného 10 % m/V, ktery je uréen ke zfedéni pro infuzi
pro parenteralni vyzivu (nemocnicni I&Civy pFipravek).

8 elementarni vapnik: roztok glukonatu vapenatého a glukoheptonatu vapenatého obsahuijici
0,22 mmol/ml (8,9 mg/ml) elementarniho vapniku ve formé monohydratu glukonatu vapenatého
v koncentraci 70 g/l a glukoheptonatu vapenatého 32,8 g/l pro infuzi pro parenteralni vyzivu
(nemocnic¢ni I€Civy pfipravek).

’: elementarni fosfor a elementarni sodik: roztok tetrahydratu glukézo-1-hydrogenfosfore&nanu
sodného v koncentraci 125,4 mg/ml, ktery je ur€en ke zfedéni pro infuzi (hromadné vyrabény
leCivy pfipravek).

8. elementarni hoitik: roztok heptahydratu siranu horfec¢natého 10 % m/V, ktery je uréen ke
zfedéni pro infuzi pro parenteralni vyZivu (nemocnicni 1éCivy pfipravek).

PouZiji se obecné predpisy a obecné monografie Evropského Iékopisu, jakoZ i preambule narodniho
formulare a francouzského Iékopisu

Narodni formular 2023
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. stopové prvky: injekéni pediatricky roztok k nafedéni pro infuzi obsahujici: dihydrat glukonatu
Zeleznatého 431,6 mg/l, glukonat médnaty 214,25 mg/l, dihydrat glukonatu manganatého
87,6 mgl/l, trihydrat glukonatu zinecnatého 779,63 mg/l, fluorid sodny 110,53 mg/l, selenicCitan
sodny 10,95 mg/l, jodid sodny 5,91 mg/l, hexahydrat chloridu chromitého 10,25 mg/Il, tetrahydrat
molybdenanu amonného 9,2 mg/l (hromadné vyrabény léCivy pfipravek).

% stopové prvky: roztok k nafedéni pro infuzi obsahuijici: glukonat zineénaty 697,0 pg/ml,
glukonat médnaty 142,8 ug/ml, glukonat manganaty 4,052 pg/ml, jodid draselny 1,308 pg/ml,
selenicitan sodny 4,381 pug/ml (hromadné vyrabény IéCivy pFipravek).

0. elementarni zinek: roztok glukonatu zineénatého v koncentraci 6,97 mg/ml obsahujici

1 mg/ml elementarniho zinku, ktery je uréen ke zfedéni pro infuzi (hromadné vyrabény IéCivy
pfipravek).

1. vitaminy: infuzni roztok (prasek k rekonstituci s 5,0 ml vody na injekci) obsahuijici:

vitamin A (3500 IU) jako retinol palmitat, vitamin D3 (220 IU), vitamin E (11,2 IU), vitamin C
(125 mg), vitamin B1 (3,51 mg) jako tetrahydrat kokarboxyldzy, vitamin B2 (4,14 mg) jako
dihydrat fosfore€nanu sodného riboflavinu, vitamin B6 (4,53 mg) jako pyridoxin hydrochlorid,
vitamin B12 (0,006 mg), vitamin B9 (0,414 mg), vitamin B5 (17,25 mg) jako dexpanthenol,
vitamin B8 (0,069 mg), vitamin PP (46,0 mg) (hromadné vyrabény IéCivy pripravek).

12: yoda na injekci (hromadné vyrabény lé¢ivy pripravek).

VYROBA

Metoda pripravy je aseptickd: metody pridavani réiznych roztokd tvoficich koneény pripravek
zajistuji zachovani sterility tim, Ze se zamezuje zaneseni kontaminujicich latek a rlstu
mikroorganism( a také se omezuje pocet Ukonl se septickym rizikem pfi pfipravé sackd
(Metody pripravy sterilnich vyrobk( 5.1.1). Z tohoto divodu jsou upfednostiiovany sterilni
hromadné vyrdbéné Iécivé pfipravky a/nebo nemocnicni IéCivé pFipravky balené ve velkych
objemech pred témi, které jsou baleny v ampulkach.

Upozornéni: jednotlivé slozky je nutné pridavat do sacku v nize uvedeném poradi:

- roztok glukozy,

- roztok vapniku,

- roztoky obsahuijici jiné elektrolyty, jiné nez fosfore¢nan,
- vitaminovy roztok,

- roztok stopovych prvkd,

- roztok aminokyselin,

- roztok fosforeCnanu,

- roztok tukd,

- voda na injekce.

Poznamka: vySe uvedené poradi pfidavani odpovida pofadi pouzitému v protokolu pro pfipravu

roztok( v experimentalni studii:

KONTROLA KVALITY

Provadény jsou nize uvedené kontroly.

VLASTNOSTI

Vzhled pFipravku: bila nebo pfiblizné bila az svétle zluta opalescentni kapalina.

ZKOUSKA

PouZiji se obecné predpisy a obecné monografie Evropského Iékopisu, jakoZ i preambule narodniho
formulare a francouzského Iékopisu

Narodni formular 2023
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INFUZNi EMULZE PRO PARENTERALNI VYZIVU 9

PH (2.2.3)

OSMOLALITA (2.2.35)

KONTAMINACE CASTICEMI: Castice pod hranici viditelnosti (2.9.19) viditelné Castice (2.9.20 a

5.17.2).

MIKROBIALNi ZNECISTENi

STERILITA (2.6.1) nebo alternativni validovana metoda (5.1.6)

BAKTERIALNI ENDOTOXINY (2.6.14, Metoda A). Vzhledem k tomu, Ze pfitomnost tuk( v pfipravku
mUzZe narusit zkousku, je tfeba zkontrolovat pouZitelnost metody a posoudit riziko v souladu s
obecnou ¢asti 5.1.10 ,Doporuceni pro testovani bakterialnich endotoxind“.

STANOVENiI OBSAHU

ELEKTROLYTY (2.2.57 nebo 2.2.58): Sodik, draslik, vapnik, hofcik.

SKLADOVANI

Chranit pfed svétlem a uchovavat pfi teploté mezi 2 °C a 8 °C.

OZNACOVANI

Oznaceni musi byt v souladu s ¢lankem R. 5121-146-2 zakoniku verejného zdravi.

Zahrnuje zejména tyto Udaje:

nazev pfipravku: pfipravek ¢. 9 ,Premend-lipide*,
Iékova forma: ,Infuzni emulze pro parenteralni vyzivu*,

mnozstvi kazdé slozky (v jednotkadch uvedenych v oddile DEFINICE) snizené na
konec¢ny objem pfipravku v mililitrech,
hodnota osmolality v miliosmolech na kilogram,
cesta podani: ,cesta IV,
zvlastni upozornéni:
o ,Nepolykat* tuénym ¢ernym pismem na Cerveném pozadi
o ,Pozor — hypertonicky roztok" tu€énym ¢ernym pismem na svétle modrém
pozadi, pfipevnéné kolmo k ostatnim upozornénim
Cislo Sarze pripravku,
registracni €islo pfipravku v registru nebo v pocitacovém systému,
datum exspirace pfipravku,
zvlastni opatfeni pro uchovavani pfipravku,
nazev a adresa vnitfni lékarny nebo farmaceutického podniku, ktery pfipravek
vyrobil,
nazev a adresa vnitini I1ékarny, ktera pfipravek vydala (na Stitku nebo na zadnim
Stitku, pokud byl pfipravek vydan subdodavatelsky).

LECEBNA TRIDA

Tfida ATC: BO5BA

PouZiji se obecné predpisy a obecné monografie Evropského Iékopisu, jakoZ i preambule narodniho
formulare a francouzského Iékopisu

Narodni formular 2023
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1 PRiPRAVEK C. 10, Premconc-lipide*
2
3 Stabilizacni faze (od D7) — nedonoseny novorozenec s enteralni vyZivou
4
5 Pripravek je v souladu s monografii Parenteralni IéCivé pripravky, infuzni pripravky (0520). Obal
6 je v souladu s monografiemi Plastové nadoby pro baleni vodnych infuznich roztoki (90003) a
7  Poly(ethylenvinylacetat) pro nadoby a hadiCky pro pfipravky pro Uplnou parenteralni vyZivu
8 (30107).
9
10
11  DEFINICE
12 Receptura:
13
Slozka MnoZstvi/ 1 000 ml Mnozstvi / 300 mli
8 niZe uvedenych sloZek a jejich mnoZstvi jsou pevné stanoveny
Sacharidy (g) * 130 39
*
Bilkoviny (g) 2P0 22 35 10,5
Tuky (g) 3 nebo 3a nebo 3p* 25 7.5
Sodik (mmol) 4 36 11
Draslik (mmol) ° 20 6
vapnik (mmol) © 16 4,8
Fosfor (mmol) * 18 54
Hor&ik (mmol) 3 2,5 0,75

4 niZe uvedené sloZky jsou pevné stanoveny (informace o doporu¢enych mnozstvich Ize nalézt v
dokumentech, na které se odkazuje v POZNAMCE K MONOGRAFII)

9 nebo 95 *

Stopové prvky (v ml)

Zinek (ml) *°

Selen (ml)

Vitaminy (ml) *2

Voda na injekci 12 QSP 1 000 ml QSP 300 ml

*
14 hromadné vyrabéné Iécivé pripravky 2, 3, 3a, 3b a 9 byly pouZity v experimentalni studii;
15  hromadné vyrabéné IécCivé pripravky 2a a 9a mohou byt pouZity po validaci predepisujicim
16  lékafem a/nebo lékarnikem odpovédnym za pripravu. Alternativni hromadné vyrabény IéCivy
17  pripravek k pripravku 12 miZe byt pouZit po validaci predepisujicim Iékafem a/nebo lékarnikem
18 odpovédnym za pfipravu.
19
20 Poznamka: pokud jsou dodrZzena vySe uvedend mnoZstvi, tato receptura poskytuje 30 mmol/l
21 elementarniho chloru.
22

PouZiji se obecné predpisy a obecné monografie Evropského Iékopisu, jakoZ i preambule narodniho
formulare a francouzského Iékopisu
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Obal:

Typ nadoby Vlastnosti

Sterilni vicevrstvy nebo jednovrstvy sacek
chranici obsah pred poSkozenim okolnim
Nadoba na baleni infuznich emulzi prostredim (svétlo, kyslik).

Material, ktery je v pfimém kontaktu s
roztokem, je poly(ethylenvinylacetat).

Popis riiznych sloZek receptury:

1 sacharidy: infuzni roztok glukézy 50 % m/V (hromadné vyrabény 1&&ivy piipravek).

2. aminokyseliny: injekéni infuzni roztok obsahujici:

L-alanin 6,3 g/l, L-arginin 4,1 g/l, kyselinu L-asparagovou 4,1 g/l, L-cystein/L-cystin 1,0 g/l,
kyselinu L-glutamovou 7,1 g/l, glycin 2,1 g/l, L-histidin 2,1 g/l, L-isoleucin 3,1 g/I, L-leucin 7,0 g/l
L-lysin 5,6 g/l, L-methionin 1,3 g/l, L-fenylalanin 2,7 g/I, L-prolin 5,6 g/l, L-serin 3,8 g/l, L-taurin
0,3 g/l, L-threonin 3,6 g/l, L-tryptofan 1,4 g/l, L-tyrosin 0,5 g/I, L-valin 3,6 g/l (hromadné vyrabény
[éCivy pFipravek).

2a. aminokyseliny: injek&ni infuzni roztok obsahuijici:

L-alanin 8,00 g/l, L-arginin 8,40 g/l, kyselinu L-asparagovou 6,00 g/l, L-cystein 1,89 g/l, kyselinu
L-glutamovou 10,00 g/l, glycin 4,00 g/l, L-histidin 3,80 g/l, L-isoleucin 6,70 g/l, L-leucin 10,00 g/l,
L-lysin 11,00 g/l, L-methionin 2,40 g/l, L-fenylalanin 4,20 g/, L-prolin 3,00 g/I, L-serin 4,00 g/l,
taurin 0,60 g/, L-threonin 3,70 g/, L-tryptofan 2,00 g/l, L-tyrosin 0,45 g/l, L-valin 7,60 g/l, L-
ornitin hydrochlorid 3,18 g/l (hromadné vyrabény |éCivy pfipravek).

3 tuky: infuzni emulze obsahujici:

200 g/l smési rafinovaného olivového oleje (80 %) a rafinovaného séjového oleje (20 %)
(hromadné vyrabény IéCivy pripravek).

% tuky: infuzni emulze obsahujici:

rafinovany séjovy olej 60 g/l, triglyceridy se stfedné dlouhym fetézcem 60 g/l, rafinovany olivovy
olej 50 g/l, rybi olej bohaty na omega-3 30 g/l (hromadné vyrabény IéCivy pripravek)).

3b. tuky: infuzni emulze obsahuiici:

rafinovany sojovy olej 100 g/l, triglyceridy se stfedné dlouhym fetézcem 100 g/l (hromadné
vyrabény léCivy pfipravek).

4 elementarni sodik: roztok chloridu sodného 20 % m/V, ktery je uréen ke zfedéni pro infuzi pro
parenteralni vyzivu (nemocnicni IéCivy pFipravek).

% elementarni draslik: roztok chloridu draselného 10 % m/V, ktery je uréen ke zfedéni pro infuzi
pro parenteralni vyzivu (nemocnicni I&Civy pFipravek).

8 elementarni vapnik: roztok glukonatu vapenatého a glukoheptonatu vapenatého obsahuijici
0,22 mmol/ml (8,9 mg/ml) elementarniho vapniku ve formé& monohydratu glukonatu vapenatého
v koncentraci 70 g/l a glukoheptonatu vapenatého 32,8 g/l pro infuzi pro parenteralni vyzivu
(nemocnicni léCivy pfipravek).

7 elementarni fosfor a elementarni sodik: roztok tetrahydratu glukézo-1-hydrogenfosforegnanu
sodného v koncentraci 125,4 mg/ml, ktery je urCen ke zfedéni pro infuzi (hromadné vyrabény
leCivy pfipravek).

8. elementarni_hoicik: roztok heptahydratu siranu hofe¢natého 10 % m/V, ktery je uréen ke
zfedéni pro infuzi pro parenteralni vyzivu (nemocnicni 1éCivy pfipravek).

. stopové prvky: injekéni pediatricky roztok k nafedéni pro infuzi obsahujici: dihydrat glukonatu
Zeleznatého 431,6 mg/l, glukonat médnaty 214,25 mg/l, dihydrat glukonatu manganatého

PouZiji se obecné predpisy a obecné monografie Evropského Iékopisu, jakoZ i preambule narodniho
formulare a francouzského Iékopisu

Narodni formular 2023
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INFUZNi EMULZE PRO PARENTERALNI VYZIVU 12

87,6 mg/l, trihydrat glukonatu zine€¢natého 779,63 mg/l, fluorid sodny 110,53 mg/l, selenicitan
sodny 10,95 mg/l, jodid sodny 5,91 mg/l, hexahydrat chloridu chromitého 10,25 mg/I, tetrahydréat
molybdenanu amonného 9,2 mg/l (hromadné vyrabény IéCivy pfipravek).

% stopové prvky: roztok k nafedéni pro infuzi obsahuijici: glukonat zineénaty 697,0 pg/ml,
glukonat médnaty 142,8 ug/ml, glukonat manganaty 4,052 pg/ml, jodid draselny 1,308 pg/ml,
selenicitan sodny 4,381 pg/ml (hromadné vyrabény |éCivy pfipravek).

0. elementarni zinek: roztok glukonatu zine¢natého v koncentraci 6,97 mg/ml obsahujici

1 mg/ml elementarniho zinku, ktery je uréen ke zfedéni pro infuzi (hromadné vyradbény IéCivy
pfipravek).

1. selen: roztok seleni¢itanu sodného v koncentraci 0,0219 mg/ml (10 pg/ml selenu), ktery je
urCen ke zfedéni pro infuzi L (hromadné vyrabény léCivy pripravek).

12. vitaminy: infuzni roztok (prasek k rekonstituci s 5,0 ml vody na injekci) obsahuijici:

vitamin A (3500 IU) jako retinol palmitat, vitamin D3 (220 IU), vitamin E (11,2 IU), vitamin C
(125 mg), vitamin B1 (3,51 mg) jako tetrahydrat kokarboxylazy, vitamin B2 (4,14 mg) jako
dihydrat fosforecnanu sodného riboflavinu, vitamin B6 (4,53 mg) jako pyridoxin hydrochlorid,
vitamin B12 (0,006 mg), vitamin B9 (0,414 mg), vitamin B5 (17,25 mg) jako dexpanthenol,
vitamin B8 (0,069 mg), vitamin PP (46,0 mg) (hromadné vyrabény IéCivy pripravek).

13 voda na injekci (hromadné vyrabény IéCivy pfipravek).

VYROBA

Metoda pfipravy je aseptickd: metody pridavani rdiznych roztokl tvoficich koneény pfipravek
zajiStuji zachovani sterility tim, Ze se zamezuje zaneseni kontaminujicich latek a rdstu
mikroorganismll a také se omezuje poCet Ukonl se septickym rizikem pfi pripravé sackd
(Metody pripravy sterilnich vyrobk( 5.1.1). Z tohoto ddvodu jsou upfednostiiovany sterilni
hromadné vyrdbéné Iécivé pfipravky a/nebo nemocnicni IéCivé pFipravky balené ve velkych
objemech pfed témi, které jsou baleny v ampulkach.

Upozornéni: jednotlivé slozky je nutné pfidavat do sacku v nize uvedeném poradi:

- roztok glukézy,

- roztok vapniku,

- roztoky obsahuijici jiné elektrolyty, jiné neZ fosfore¢nan,
- vitaminovy roztok,

- roztok stopovych prvkd,

- roztok aminokyselin,

- roztok fosforeCnanu,

- roztok tukd,

- voda na injekce.

Poznamka: vySe uvedené poradi pfidavani odpovida pofadi pouzitému v protokolu pro pfipravu

roztok( v experimentalni studii:

KONTROLA KVALITY

Provadény jsou niZze uvedené kontroly.

VLASTNOSTI

Vzhled pripravku: bila nebo priblizné bila az svétle Zlutd opalescentni kapalina.

ZKOUSKA

PouZiji se obecné predpisy a obecné monografie Evropského Iékopisu, jakoZ i preambule narodniho
formulare a francouzského Iékopisu
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PH (2.2.3)

OSMOLALITA (2.2.35)

KONTAMINACE CASTICEMI: Castice pod hranici viditelnosti (2.9.19) viditelné Castice (2.9.20 a

5.17.2).

MIKROBIALNi ZNECISTENi

STERILITA (2.6.1) nebo alternativni validovana metoda (5.1.6)

BAKTERIALNI ENDOTOXINY (2.6.14, Metoda A). Vzhledem k tomu, Ze pfitomnost tuk( v pfipravku
mUzZe narusit zkousku, je tfeba zkontrolovat pouZitelnost metody a posoudit riziko v souladu s
obecnou ¢asti 5.1.10 ,Doporuceni pro testovani bakterialnich endotoxind“.

STANOVENiI OBSAHU

ELEKTROLYTY (2.2.57 nebo 2.2.58): Sodik, draslik, vapnik, hofcik.

SKLADOVANI

Chranit pfed svétlem a uchovavat pfi teploté mezi 2 °C a 8 °C.

OZNACOVANI

Oznaceni musi byt v souladu s €lankem R. 5121-146-2 zakoniku vefejného zdravi.

Zahrnuje zejména tyto Udaje:

nazev pfipravku: Pripravek €. 10 ,Premconc-lipide®,
Iékovéa forma: ,Infuzni emulze pro parenteralni vyzivu®,
mnozstvi kazdé slozky (v jednotkach uvedenych v oddile DEFINICE) snizené na
kone&ny objem pfipravku v mililitrech,
hodnota osmolality v miliosmolech na kilogram,
cesta podani: ,cesta IV,
zvlastni upozornéni:
o0 ,Nepolykat’ tuénym ¢ernym pismem na Cerveném pozadi
0 ,Pozor — hypertonicky roztok* tu¢nym &ernym pismem na svétle modrém
pozadi, pfipevnéné kolmo k ostatnim upozornénim
Cislo SarZe pfipravku,
registracni Cislo pfipravku v registru nebo v po€itatovém systému,
datum exspirace pfipravku,
zvlastni opatfeni pro uchovavani pripravku,
nazev a adresa vnitfni Iékarny nebo farmaceutického podniku, ktery pfipravek
vyrobil,
nazev a adresa vnitini Iékarny, ktera pripravek vydala (na Stitku nebo na zadnim
Stitku, pokud byl pfipravek vydan subdodavatelsky).

LECEBNA TRIDA
Trida ATC: BO5BA

PouZiji se obecné predpisy a obecné monografie Evropského Iékopisu, jakoZ i preambule narodniho
formulare a francouzského Iékopisu
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	Receptura č. 8 „Premgo-lipide“
	Přechodná fáze (D2–D6) – nedonošený novorozenec bez enterální výživy
	Receptura:
	Obal:
	LÉČEBNÁ TŘÍDA
	Přípravek č. 9 „Premend-lipide“
	Stabilizační fáze (od D7) – nedonošený novorozenec bez enterální výživy

	Receptura:
	* hromadně vyráběné léčivé přípravky 2, 3, 3a, 3b a 9 byly použity v experimentální studii; hromadně vyráběné léčivé přípravky 2a a 9a mohou být použity po validaci předepisujícím lékařem a/nebo lékárníkem odpovědným za přípravu. Alternativní hromadně vyráběný léčivý přípravek k přípravku 11 může být použit po validaci předepisujícím lékařem a/nebo lékárníkem odpovědným za přípravu.
	Obal:
	LÉČEBNÁ TŘÍDA
	Přípravek č. 10 „Premconc-lipide“
	Stabilizační fáze (od D7) – nedonošený novorozenec s enterální výživou

	Receptura:
	* hromadně vyráběné léčivé přípravky 2, 3, 3a, 3b a 9 byly použity v experimentální studii; hromadně vyráběné léčivé přípravky 2a a 9a mohou být použity po validaci předepisujícím lékařem a/nebo lékárníkem odpovědným za přípravu. Alternativní hromadně vyráběný léčivý přípravek k přípravku 12 může být použit po validaci předepisujícím lékařem a/nebo lékárníkem odpovědným za přípravu.
	Obal:

