SPRAWDZONO
Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0. POD WZGLEDEM

MEI%H%O- b’_C%NjYM

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aminomix 1 Novum roztwér do infuzji

2. SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY

Aminomix 1 Novum zawiera roztwor aminokwasow oraz roztwor weglowodanéw w polaczeniu
z elektrolitami, w dwukomorowym worku, w stosunku objetosciowym 1:1.

1000 ml roztworu do infuzji zawiera:

Roztwor Roztwér Gotowy roztwor po
Substancje czynne aminokwasow weglowodanow zmieszaniu
500 ml 500 ml 1000 ml

izoleucyna 2,50 g 250g
leucyna 3,710 g 3,70 g
lizyny chlorowodorek 4,125 g 4,125 g
co odpowiada lizynie 330g 330 g
metionina 2,15g 2,15¢g
fenyloalanina 2,55¢ 2,55¢
treonina 220 g 2,20 g
tryptofan 1,00 g 1,00 g
walina 3,10g 3,10 g
arginina 6,00 g ‘ 6,00 g
histydyna 1,50 g 1,50 g
glicyna 5,50 g 550¢g
seryna 325g 325¢
tyrozyna _ 0,20 g 0,20 g
tauryna 0,50 g 0,50 g
alanina 7,00 g 7,00 g
prolina 5,60g 5,60 g
sodu glicerofosforan uwodniony 4,59¢g 4,59 g
kwas octowy lodowaty 4,50 g 4,50 g
potasu wodorotlenek 1,981 g 1,981 g
kwas solny 25% 1,47 ml 1,47 ml
glukoza jednowodna 220,00 g 220,00 g
co odpowiada glukozie

bezw(l;’ e g 200,00 g 200,00 g
sodu chlorek 1,169 g 1,169 g
wapnia chlorek dwuwodny 0,294 g 0,294 g
magnezu chlorek sze$ciowodny 0,61g 0,61g
cynku chlorek 0,00545 g 0,00545 g

Elektrolity:

Na* 50 mmol/l

K" 30 mmol/l

Ca™ 2 mmol/l

Mg™ 3 mmol/Il

Zn™ 0,04 mmol/l

cr 64 mmol/l
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octan’ 75 mmol/l

glicerofosforan 15 mmol/l

aminokwasy ogdtem 50¢g

zawarto$¢ azotu ogoélem 8¢g

warto$¢ energetyczna pozabiatkowa 800 kcal

warto$¢ energetyczna catkowita 1000 kcal
osmolalnosé 1826-2018 mOsm/kg H,O
osmolarno$é 1779 mOsm/1
zdolnos$¢ zobojetniania (po zmieszaniu) 18,0-33,0 mmol NaOH/1
pH (po zmieszaniu) 5,5-6,0

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do infuzji.
Przezroczysty roztwor, bezbarwny do lekko zéttawego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Aminomix 1 Novum jest wskazany w celu pokrycia dziennego zapotrzebowania na
azot (aminokwasy), glukoze, elektrolity i ptyny u pacjentéw dorostych i dzieci powyzej 2. roku zycia,
wymagajacych zywienia pozajelitowego (tj. wtedy, gdy zywienie doustne lub dojelitowe jest
niemozliwe, niewystarczajace lub przeciwwskazane).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Do infuzji przez zyly centralne.

Dawke nalezy dostosowa¢ zgodnie z zapotrzebowaniem na aminokwasy, weglowodany, elektrolity
i ptyny, oraz w zaleznoéci od stanu klinicznego pacjenta (stan odzywienia i cigzko$¢ katabolizmu,
spowodowane przez okre$lone zaburzenie).

Zaleca si¢ uzupelnianie energii poprzez podawanie emulsji lipidowych.

Infuzje rozpoczyna si¢ z szybkoscig ponizej docelowej, a nastepnie zwigksza ja do zalecanej szybkosci
infuzji w ciagu 2 do 3 dni.

Dorosli (w tym pacjenci w podeszlym wieku) i mtodziez w wieku powyzej 14 lat
Zalecana dawka to 20 ml na kg masy ciala/dobg, w tym

aminokwasy: 1,0 g na kg mc./dobg;

glukoza: 4,0 g na kg mc./dobe;

co stanowi 1400 ml/dobg u pacjenta o masie ciata 70 kg.

Maksymalna szybkos¢ podawania:
1,25 ml produktu/kg me./h, co odpowiada 0,06 g aminokwasow i 0,25 g glukozy/kg mc./h.

Maksymalna dawka dobowa:
30 ml na kg mc./dobe, co odpowiada 1,5 g aminokwaséw i 6,0 g glukozy na kg mc./dobg;
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stanowi to 2100 ml u pacjenta o masie ciata 70 kg
(czyli 105 g aminokwaséw i 420 g glukozy u pacjenta o masie ciata 70 kg)

Nalezy stosowaé ogdlne zasady uzytkowania i zalecenia dotyczace dawkowania weglowodanéw,
a takze wytyczne dotyczace uzupetnienia ptynow.

W prawidtowych warunkach metabolicznych catkowita podaz weglowodan6w powinna by¢
ograniczona do 300 - 400 g/dobg. Ograniczenie wynika z osiagnigcia maksymalnej szybkosci
utleniania. Jezeli dawkowanie to zostanie przekroczone, wystepuja dziatania niepozadane,

np. zwyrodnienie thuszczowe watroby. W warunkach uposledzonego metabolizmu,

np. w metabolizmie poimmunizacyjnym, w stanie niedotlenienia lub niewydolnosci narzadu, dawke
dobowg nalezy zmniejszy¢ do 200 - 300 g (co odpowiada 3 g/kg masy ciata). Indywidualne
dostosowanie dawki wymaga odpowiedniego monitorowania pacjenta.

Nalezy starannie przestrzegaé nastgpujacych ograniczeni dawkowania glukozy u dorostych:
0,25 g/kg me./h i do 6,0 g/ kg mc./dobg.

Podczas podawania roztworéw weglowodanéw o dowolnym stezeniu zaleca sig monitorowanie stezen
glukozy w surowicy. Aby uniknaé przedawkowania, zwlaszcza gdy stosowane sa wyzsze stezenia
roztwordw, zaleca si¢ uzywanie pompy infuzyjnej do podawania produktu.

Dzieci i mlodziez w wieku ponizej 14 lat

Zalecenia dotyczace dawkowania dla dzieci dotycza warto$ci $rednich i zostaly podane jedynie

w celach orientacyjnych. Dawkowanie musi by¢ dostosowane indywidualnie, w zaleznosci od wieku,
stanu rozwoju oraz okre$lonego zaburzenia.

Dawka dobowa dla dzieci w wieku od 2 do 5 lat:
25 ml/kg masy ciata ~ 1,25 g aminokwaséw oraz 5 g glukozy/kg mc./dobe.

Dawka dobowa dla dzieci w wieku od 5 do 14 lat:
20 ml/kg mc. ~ 1,0 g aminokwaséw oraz 4,0 g glukozy/kg me.

Maksymalna szybkos¢ infuzji:
1,25 ml/kg me./h = 0,06 g aminokwaséw oraz 0,25 g glukozy/kg mc/h

Nie przeprowadzono badat klinicznych potwierdzajacych bezpieczefistwo, tolerancje i skutecznosé
produktu Aminomix 1 Novum u dzieci i mtodziezy.

Czas trwania leczenia

Jedynie do krétkiego i $rednio diugiego zywienia pozajelitowego, jesli produkt Aminomix 1 Novum
stosowany jest jako jedyny roztwér do zywienia pozajelitowego, w zaleznosci od stanu pacjenta oraz
stopnia katabolizmu i zgodnie z zalecanym dawkowaniem. Od poczatku zywienia pozajelitowego
nalezy rozpatrzy¢ uzupetnianie thuszczu, witamin i pierwiastkéw sladowych.

Roztwér mozna podawaé przez dhuzszy czas w tych samych wskazaniach, gdy odzywianie doustne lub
dojelitowe jest niewystarczajace lub niemozliwe, jesli zapewni si¢ odpowiednia podaz thuszczow,
witamin i pierwiastkéw $ladowych.

4.3 Przeciwwskazania

Produkt Aminomix 1 Novum jest przeciwwskazany w nastgpujacych przypadkach:

- wrodzone zaburzenia metabolizmu aminokwasow

- ciezka niewydolno$¢ watroby

- cigzka niewydolnoé nerek, w przypadku braku hemodializy, hemofiltracji lub hemodiafiltracji
- hiperkaliemia, hipernatremia

- niestabilny metabolizm (np. cigzki katabolizm, niestabilna cukrzyca, nieokreslony stan $piaczki)
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- ciezka hiperglikemia oporna na insuling, ze staba tolerancja glukozy pomimo podawania wysokich
dawek insuliny
- znana nadwrazliwo$¢ na ktérykolwiek skiadnik infuzji.

Ogolne przeciwwskazania dotyczace odzywiania pozajelitowego:

- niestabilne, zagrazajace zyciu stany ukladu krazenia (zapas¢ i wstrzas)

- niewystarczajacy doptyw tlenu do komoérek (hipoksja) lub kwasica metaboliczna
- nadmierne nawodnienie/przeciazenie ptynami i (lub) ostry obrzgk ptuc

- niewyréwnana niewydolno$é migénia sercowego/zastoinowa niewydolno$¢ serca.

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy wyrownac istniejaca hiponatremig.

Z powodu sktadu, np. skladu aminokwaséw, produkt Aminomix 1 Novum jest przeciwwskazany
u niemowlat i dzieci w okresie pierwszych 2 lat zycia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku trwania infuzji krécej niz 24 godziny, szybko$¢ infuzji nalezy zwigksza¢ stopniowo
w pierwszej godzinie i stopniowo zmniejszaé w ostatniej godzinie, aby unikna¢ nagtych zmian
stezenia cukru we krwi.

Indywidualne dostosowanie dawkowania jest konieczne u pacjentéw z niewydolno$cia watroby, nerek
lub nadnerczy, czy tez niewydolnos$cia serca badz pluc.

Stezenie glukozy we krwi, st¢zenie elektrolitow w surowicy, rownowaga kwasowo-zasadowa,
réwnowaga plynow i liczba krwinek powinny by¢ regularnie monitorowane w okresie leczenia droga
pozajelitowa.

Jesli stezenie glukozy we krwi znacznie wzrosnie, nalezy przerwaé infuzje i w razie koniecznosci
leczy¢ hiperglikemie.

Regularne kontrole kliniczne i laboratoryjne sa konieczne czgsciej niz zwykle zwlaszcza u pacjentow:

- zzaburzonym metabolizmem aminokwasow

- zniewydolnoscia watroby (z uwagi na ryzyko wystapienia po raz pierwszy lub zaostrzenia
istniejacych zaburzen neurologicznych zwiazanych z duzym stezeniem amoniaku we krwi)

-z niewydolnoécia nerek, zwlaszcza w przypadkach uprzednio istnigjacej hiperkaliemii, jezeli
istnieja czynniki ryzyka wystapienia lub zaostrzenia kwasicy metabolicznej oraz
w hiperazotemii wynikajacej z uposledzonego wydalania nerkowego.

-z cukrzyca (glikemia, cukromocz, ketonuria, dawkowanie insuliny)

-z istniejaca kwasica mleczanowa i zwigkszong osmolarnoscia surowicy.

Przy dtugotrwatym stosowaniu (kilka tygodni) nalezy starannie monitorowa¢ morfologi¢ krwi
i czynniki krzepnigcia.

Specijalne $rodki ostroznodci dotyczace stosowania u dzieci:

Dawkowanie nalezy dostosowaé do wieku, stanu odzywienia i rodzaju zaburzenia,
a w razie koniecznoséci nalezy podawa¢ dodatkowo doustnie lub pozajelitowo preparaty dostarczajace
biatka.

W przypadku podawania produktu u dzieci w wieku powyzej 2 lat, niezbedne jest zastosowanie
pojemnika o takiej zawartosci, ktéra pokryje dzienne zapotrzebowanie za pomoca jednego pojemnika.
Ponadto niezbedne jest, by leczenie uzupelniaé preparatami, ktére dostarczaja energie, witaminy

i pierwiastki §ladowe. W celu uzupelnienia niedoboréw nalezy podawa¢ preparaty pediatryczne.
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4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Dotychczas nie sg znane zadne interakcje .

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Brak danych dotyczacych wplywu produktu Aminomix 1 Novum na kobiety cigzarne i karmiace
piersia. Nie przeprowadzono badan toksycznego wplywu produktu Aminomix 1 Novum na
reprodukeje i rozwoj u zwierzat. Dlatego zaleca si¢ nie stosowac produktu w czasie ciazy i karmienia
piersia.

Jesli jednak podanie produktu Aminomix 1 Novum okaze si¢ bezwzglednie konieczne, po ocenie
spodziewanych korzysci i mozliwego ryzyka produkt nalezy podawaé w czasie ciazy i karmienia
piersia z zachowaniem ostroznosci.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazd6w i obslugiwania maszyn

Nie dotyczy.

4.8 Dzialania niepozadane

Dzialania niepozadane podczas stosowania produktu Aminomix 1 Novum nie sg znane, gdy jest on
podawany prawidlowo.

Moga si¢ jednak pojawié dziatania niepozadane, ktdre nie sa zwigzane bezposrednio z produktem, lecz
ogdblnie z zywieniem pozajelitowym, zwlaszcza na poczatku zywienia pozajelitowego;

Czgsto Niezbyt czesto Rzadko
>1/100 do < 1/10 > 1/1000 do < 1/100 >1/10000 do < 1/1000
Zaburzenia zotadka nudnosci, wymioty
ijelit
Zaburzenia ogblne bdl glowy, dreszcze,
1 w miejscu podania goraczka

4.9 Przedawkowanie

Jesli stosuje si¢ nieodpowiednie dawkowanie, moga pojawié si¢ objawy hiperglikemii, nadmiernego
nawodnienia, hiperosmolarno$ci oraz zaburzenia réwnowagi kwasowo-zasadowe;j i elektrolitowe;.
Tak jak w przypadku innych roztworéw zawierajacych aminokwasy, zbyt szybka infuzja moze
powodowa¢ dreszcze, nudnosci, wymioty oraz zwigkszong utratg aminokwaséw droga nerek.

W przypadku pojawienia si¢ tych objawdw, infuzj¢ nalezy natychmiast przerwa¢ lub kontynuowac
z mniejsza szybkoscia.

W przypadku hiperkaliemii wskazany jest wlew 200 do 500 ml 10% roztworu glukozy, z dodatkiem
1 do 3 jednostek niezmodyfikowanej insuliny na 3 do 5 g glukozy. W przypadku niepowodzenia
wszelkich préb, moze by¢ wskazane podanie wymieniacza kation6w wigzacego potas. W skrajnych
przypadkach nieunikniona jest dializa.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
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Grupa farmakoterapeutyczna: roztwory do zywienia pozajelitowego
Kod ATC: BO5SBA10

Podobnie jak aminokwasy pochodzace ze spozytych i przyswojonych biatek pozywienia, aminokwasy
podane pozajelitowo wilaczane sa do ogdlnoustrojowej puli wolnych aminokwaséw a nastepnie do
szlakow metabolicznych.

Aminomix 1 Novum zawiera wszystkie niezbedne i szereg nieniezbednych aminokwaséw

w proporcjach podobnych jak w innych standardowych roztworach aminokwaséw. Uzywane sg one
do endogennej syntezy bialek. Ponadto, pojedyncze aminokwasy pelnig szczegdlne funkcje
fizjologiczne.

Glukoza jest metabolizowana jako nosnik energii przez prawie wszystkie tkanki. Wchodzi do cyklu
glikolizy po fosforylacji. Metabolizm glukozy jako substratu energetycznego lub jako prekursora
endogennej syntezy jest dobrze udokumentowany.

Elektrolity sa sktadnikami odzywczymi niezbednymi do utrzymywania i korekt réwnowagi
wodno-elektrolitowe;.

Pierwiastek $ladowy cynk ma odmienna funkcje fizjologiczng w organizmie, pelnigce szczegdlna role
W gojeniu ran i wspomagajac odpornos¢ u wigkszosci pacjentéw zywionych pozajelitowo.

5.2 Wlasciwo$ci farmakokinetyczne

Wchlanianie
Biodostgpno$é produktu Aminomix 1 Novum wynosi 100%.

Dystrybucja

Aminokwasy sa wiaczane do osoczowej puli poszczegdinych wolnych aminokwasow i sa.
rozprowadzane zgodnie z zapotrzebowaniem do ptynu §rédmiazszowego i przestrzeni
wewnatrzkomérkowej roznych tkanek, gdzie ulegaja reakcjom metabolicznym takim jak synteza
bialek i utlenianie. Azot moze by¢ wykorzystany do syntezy nieniezbgdnych aminokwasow lub
wydalony w postaci mocznika.

Stezenia wolnych aminokwaséw w surowicy i w przestrzeni wewnatrzkomérkowej sa endogennie
regulowane w waskim zakresie, zaleznie od stanu patologicznego pacjenta. Zbilansowane roztwory
aminokwaséw, takie jak Aminomix 1 Novum, nie zmieniaja znaczaco profilu aminokwaséw, jesli
podaje si¢ je w stalej i powolnej infuzji.

U os6b zdrowych stezenie glukozy we krwi jest utrzymywane w normalnych granicach przez insuline.
Ulatwia to przenikanie glukozy przez blony komdrkowe i inne mechanizmy homeostatyczne. Pacjenci,
u ktorych konieczne jest Zywienie pozajelitowe, czgsto maja ograniczona tolerancje glukozy, co
wymaga podania dodatkowych dawek insuliny.

Dystrybucja elektrolitow jest regulowana zgodnie z wewnatrzkomérkowymi oraz
zewnatrzkomérkowymi stezeniami poszczegdlnych jonow.

Wydalanie

Tylko niewielkie ilo$ci aminokwaséw podanych w infuzji sa wydalane przez nerki. Okresy polirwania
wigkszosci aminokwaséw w surowicy wynosza od 10 do 30 minut.

W pewnych stanach patologicznych glukoza moze by¢ wydalana przez nerki, gdy przekroczona
zostaje maksymalna zdolno$¢ kanalikowego wchtaniania zwrotnego.

Wydalanie elektrolitéw zalezy od indywidualnych wymogo6w, od stanu metabolicznego, a takze od
wydolnosci nerek pacjenta.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
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Nie przeprowadzono badan przedklinicznych produktu Aminomix 1 Novum. Nie nalezy si¢ jednak
spodziewaé dziatania toksycznego przy zalecanym dawkowaniu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Woda do wstrzykiwan
Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Kwas solny (do ustalenia pH)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Niezgodnosci moga wystapi¢ po dodaniu wielowartosciowych kationdw, np. wapnia, szczegdlnie

w polaczeniu z heparyna. Nie nalezy dodawaé nieorganicznych fosforanéw, z powodu mozliwosci
wytracenia si¢ fosforanu wapnia i magnezu.

Zwazywszy na mikrobiologiczne czynniki ryzyka i mozliwo$¢ wystapienia niezgodnosci
farmaceutycznych, produkt Aminomix 1 Novum nie powinien by¢ mieszany z innymi substancjami
czynnymi, z wyjatkiem wymienionych w punkcie 6.6.

Jesli mieszanie odbywa si¢ w kontrolowanych i zwalidowanych aseptycznych warunkach,
przechowywanie powinno by¢ zgodne z danymi stabilnosci wytworcy.

Nie wolno dodawa¢ zadnych substancji do zestawu do infuzji, bez uprzedniej weryfikacji zgodnosci
farmaceutyczne;j.

6.3 OKkres waznoS$ci

a) Okres waznosci produktu leczniczego w opakowaniu do sprzedazy
2 lata

b) Okres waznosci produktu leczniczego po zmieszaniu zgodnie ze wskazéwkami

Wykazano chemiczna i fizyczng stabilno$¢ przez 24 godziny w temperaturze 25°C, po zmieszaniu
roztwordw z obu komor. . :

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, produkt powinien zosta¢ zuzyty natychmiast po podtaczeniu
portow. Jesli nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas przechowywania w trakcie uzycia oraz za
warunki przed uzyciem odpowiada osoba podajaca lek.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Chronié¢ przed $wiattem.
Przechowywaé w ochronnym worku zewngtrznym
Worek przechowywaé w zewnetrznym pudetku tekturowym.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, produkt powinien zosta¢ zuzyty natychmiast po
wprowadzeniu dodatkowych substancji. Jesli nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas
przechowywania w trakcie uzycia oraz za warunki przed uzyciem odpowiada osoba podajaca lek.
Jesli mieszanie nie przeprowadzono w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych,
mieszaning mozna przechowywaé do 24 godzin w temperaturze 4-8°C.

- Dane o chemicznej i fizycznej stabilnosci dla szeregu mieszanin typu ,,wszystko w jednym”
przechowywanych w temperaturze 4°C do 7 dni sa dostgpne na zyczenie u przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.
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6.5 Rodzaj i zawarto$é opakowania

Aminomix 1 Novum jest dostgpny w dwukomorowych workach o pojemno$ei 1000 mi, 1500 ml

i 2000 ml, pakowanych w tekturowe pudetka.

Opakowanie sklada si¢ z dwukomorowego worka wewnetrznego i zewngtrznego worka ochronnego.
Wewnetrzny worek podzielony jest na dwie komory, oddzielone zgrzewem. Pomigdzy workiem
wewnetrznym i zewngtrznym workiem ochronnym znajduje si¢ pochtaniacz tlenu. Powloka worka
wewngtrznego sklada si¢ z polipropylenu i termoplastycznych elastomerdw. Zewngtrzny worek
ochronny skfada si¢ z wielowarstwowej powloki poliolefinowej spetniajacej role ochronna dzigki
zawarto$ci poliester/ceramik lub alkoholu etyleno winylowego.

Wielkosci opakowan:
6 x 1000 ml
4 x 1500 ml
4 x 2000 ml

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Dwa roztwory w worku nalezy zmiesza¢ ze soba bezposrednio przed uzyciem.

Sposdb przygotowania roztworu gotowego do infuzji:
1. Usuna¢ zewnetrzny worek ochronny i potozy¢ worek na twardej i jednolitej powierzchni,
portami od siebie.
2. Zrolowaé worek zaczynajac od gory (uchwyt) w kierunku portéw az do rozszczelnienia
spawu. Doktadnie wymieszaé.

Uzywa¢ tylko wtedy, gdy zaréwno roztwor aminokwasow jak i roztwdr glukozy jest przezroczysty
a worki nie sa uszkodzone.

Zuzy¢ bezposrednio po otwarciu opakowania.
Niezuzyty roztwér nalezy wyrzucié.
Aminomix 1 Novum moze by¢ mieszany w warunkach aseptycznych z innymi sktadnikami

pokarmowymi, jak: thuszcze, elektrolity, mikroelementy i witaminy. Nalezy zwréci¢ uwagg na dobre
wymieszanie, w szczegdlnosci na zgodno$é farmaceutyczna.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
61346 Bad Homburg v.d.H.
Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

11867

MINISTERSTWO ZOROWIA
Aminomix 1 Novum, SPC 09-365, 2010-06-28 Departament Polityki Lekowej i Farmaci 8
00-852 Warszawa
ul. Miodowa 15



Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA
26.10.2005 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PORDUKTU LECZNICZEGO

13.10.2006
04.02.2010
2010 -12-07
MINISTERSTWGO ZUROWIA
Depatament Polityki Lekowe] | Farmac):
Aminomix 1 Novum, SPC 09-365, 2010-06-28 00-952 Warszawa

ul. Miodowa 15



