
Health & Family WеIfаrе Dераrtппеrlt
Himachal Рrаdеsh
Badcli, Distt. Sоlап

Gertificate of Gclod Мапufасtчriпq practices

This опtэ page cёгtificatel сопfоrms to the fоrmаt rесоmmепdеd Ьу the World Health C)rgarrization
[Gепеrа lnstructions and Ехрlапаtоrу Notes attached],

Certifi*lte No. НFW-Н [Drugs] 427lO5

гuаrу 2021 and 1Oth FеЬru аrу 2а21,
we certify that the site indicated оп this certificate complies with (iood Manufacturinj
Practices for the dosage forms, categories and activities listcld in Tatlle l:

1. Names апd Аddrеss of ýite;

2. Мапufасturеr's License No:
3, Table-l:

M/s; United Biotech (Р) Ltd.,
ВаgЬапiа, Baddi-Nalag;arh, Road,
Distt, ýolan [H.P.]-t741 01.

MN8/05/254 & MB/05/2ti5 Valid r"rpto 21.02.202(i

*:]эg_чý!m*Ъ--* i_J,li't мr!уiiqýL
: Сеп,:гаl, Веtаlасtitгп & l

[]rclcltlci,irltl. Pac]ii rlц & Qrra lit,v Сопlrtэ] i

Cnpsules (Нагd & Sott Celatin) С еtt,gгitl,, ll ctal aL]tall-} &

Orirl ýachet (Рсlrчdег & Gгatltjles
lп.iесtirЬlчls (Liquid, dгу & Сеп,зrаl & Опсоlоglу
Lyophili;zed)

Ey_e/Eal /Nаsп l Рrерагаti опs

Цr,), l'o rvф: I r!sg!ý rl L цall1 "DrЦеIý_jlфr,аl g s р о гi п

Plotlr"rcticrn, Pirc <ilrg & Qualil i L]оlrlгоl

oФctiorl, ?irc-tirlg & Qrralitry (j]!1|g*,
i

Рrосluсtiоп, Рас.;iпg & QLtalit,y Спптl,оl i

-;:---]т--..;-
_ Prodrrпioл. Гh:j_iц*t Qtlalilr ! qцl,r,| _

Dлпл,,лtiлrl р4,...iп,, -Р, 11r,nlit,, l1пlrtrлl 1Pг_crdLrcjion* Pztc.ting &_QrrаЦд!Jопtrо] 
]

PLodtrctiш. Paiting & QLra]it:l"q,эLpl 
:

PL od ucl i ort. Рзс { j цg .tlЦц!1]"Ц_'о:l t го I

Ргоdttс*tiоп, I'ac tiпн & QLralП5, Lorrtгol
Рг oti r.rc t i оп, Pirut i r] g &. Q tra l i 1,,у !19Iu]r-*_-.

_ !],,о_1J"чtя Lt.дl'oiti п g & Qr lrr l i tд С опt го] ]
The гcsprorisibility Гог thc quarlity cll'the individrral birt;hes oI'the pllaгtllltceulical 1:гоdtrсts llllrпul'lсtttгеd
tlrгоttцh this 1lгосеss lies ц,ith the marltllh,;lLlIeг.

l-his сегtitrсаlе гetttaitrs valid rrntil X]t,02.2021. It becomes iпчаt]rj il'thc actil,iti*s irпсl/ог сfltеsOгiсs
сегtitltld ireгetl,itli аге changecl ог iГtlrc, site i:; по longe:,corrsidcгed ltl lrc itt ctlll11l iitltcu rr iLh (rI\il),

Аdсlгеss ol' СегtiГуirrg Arrtlrorit1,: l)ellutv Drugs CotrtrtlllcI,
-сu ш- Licensing Autlroгitt,y
O/cr State Drrrgs ccrntrol le г,

Batltli, Distt. Solпrr, Н.Р. ll 732t}5

0 l ? 95-24128;8,ddc.lh рФg lпш i l,co ttt

Nirmе.k ]rtrnction оf
I{.esponsible реrsоп:

'l"сlерhопеrFiж

Date:t

(},Innish Ktptlor)
DepLlty Drugs Сопtгоl lег
*cll]ll- Licells;ng ALrthority 

;..1()io State Duгls (*orttгtlller, .l 1.1-' 
" , ,.],_,:, t,, ^ t "", .

()l795-244]8S. ilsЦ,,j_lrp cl r:tttllil.cultl '|rs'' ;,'' '"

(l}п }-tB*ldr Жsрýеr},-' ', 
I

sýptJTY * R UЁý f; 0Нж{tlfi fii

Sig паturе: -rxrm-l lr:ЁNislп,jЁ ALJTlitC|ýlrY

Dosaqe Fоrmls]
'I'аlэiеts

С еп,эгпl

Dгч Syrrtps Betalactanr
LiQuid с,rаts Сепiэrаl
oilttnrents С еп,эrаl

С еtr,эrirl

Drу _роlчdег lnicctions Beta,lactaпl



Ехпlапаttlrч Notes:

] ThiS ceгtificate, which is in the fогmаt 
',ecornmended 

b;z WHO certifies the status of the site, ]isted in point I оf theсе гti ficate.

2 The оегtifiсаtе пumьег shou]d Ье traceatr]e rvithin the re,gulatory authoriгy issuing the сегtifiсаtс.
З Wirеге the Regulatory AutJrority issuel; а Iicense fог the Site, this lrumЬеr should Ье specified. Rес;огd .NotДР'РliСаЬIе" in cascs rvlrere tlrere is rro legal .bu,n.*o.k,b.i},.llr*;"e of а l1cense.

4 Table l

t,ist the Dosage Fotms, staпing tnaterials, categoгies and activities. Examples аrrэ given Ьеlэrч:
Ехаmпlе I

I Phaгlnaceutical

ГГл?"*,Пш
Цф!sц*--
l

Рrоduсг-
l,

slI

xlc

г*-_- Ногmопе
PeлiciIlin
с

Use, tчhепечег available' Inte,rnational Non рг<lрrii:tаry Narnes flnns] оr Otherlмise national }ron рrорriеtаЦч Natrles
,5 Tlre certificate гепrаiпs,vаiid uпti]лthlэ s,pecified date. The сеrtifiсаtс: becornes invalid if the acti,,,ities апdiоrcategol,.ies cerlit'ied аге clranged ог if th,э site is no rong"r.,onria"..;to Ье in compliance with GМР.
6 The requireInents fоrgооd practices, t}re mапrrfасturе апсt quality oontrc,I of drugs rеfеrгеd to in the ceftifi,:ate аrеthostl inclLrded in Quаiitl,АЪsurапсе'оf]i'r"поu.*чtьurr, u .оr|.йum lэf gr,ridelines апd Telated mаtеriаls, GoodМапufасtuгiПg Ргасtiсеs апd lnspection, Volume 2, l9,)9 WЁrrс неаиП 6rguniruПr,.-C.n.uu ancl subl;equent

[ixalnnIe 2

|_Рhапtlас,еutiсаl Ргоduс
Activi

Synthesis. РuriГiсаtiоц pacKur;,
Labe]lno



CERTIIIICATE OF

No. огсеrtifiсаtе: }]FW-1,1 (DRUGS) 427 l0:rl21-196

Valid up to :22l02l2O21

l. Рrорriеtаrу Name (Il'applicable) and Dosagcs 1Ьrпt of Ргоduсt:

Active Ingredient and аmоuпt реr unjit dolie

li censedi

х
1.2 Is this product naturally оп the markc:t in the exporting cotrntry? Yes

(iГthе апsrчеГ to 1.2 is Yes, contit-tue is rvith Ques;tion 2А & ornit questioIr
ct,,tttitrue rvitlr qucstion 213)

2,\ )F

l. Aprplicant filr certillr;ate
(Nаmэ & Address)

2. Status о:ГаррJiсапt а'Ьiс (ke1, irl аррr,эрriаlе
саtеgог),аs detlne in note)

3. Status оГаррliсапt а/Ь/с (key in аррrорriаtс
саtеgоrу as dellne in поtе)
а [-,| Ь г-] с г---_l

4. Peгmissiorr lel.ter по.
ls ап аррrочеd techrrical summаr)/ appcnded?

Yes Г-_-liо 1-1t pro,vided L]
5. Is the attachecl oIficially аррrоlчесl proCuct

lnlbmlation сrэпlрlеtе and corrsonant rvith
Yes 

a----_] 
lrlo 

г_--iu'yrrovided
6. Appiicant Гоr ceftificate. if dill'сrэпt f]:om

l.icense holder (nanre & add..) : SAMl]

Does the cerlili'ing аuthоritl, аrrапgе f'оr periodic irrspection оl-mапufасturi"g pl."П-J'l1.Iill* а"r+.,-tьБ is produced'}
Yes l--<<]

PI{I{RMAсEUT] CAL PRoD|JCTS

.[:хроrliп g (сеrti fi.ing) C]ountI у

Jrnpoгting (requcl;ting) Courrtry

сl,А\,о]ч 2.2

Co-ArTo>liclav fЬr Injectiorr t}I' 2.2 g

Each viall contains:
Anloxicill n sodium Вр
eq. tcl ArTKlxioillirr 2.0g
Potassiultr Clavularrate [}l'
eq. to Clavulanic Acid 2()()nl1l

: IN I)L\

:MY,\NMAR

Is this product is

Yes
to Ье placed оп tlle markct fоr use in ехроrtiпg соmрап1,?

No Г-l Not applicablellL---J _]
П uп'почтr П

г:]
[:]
г_]
г-_]

f-]

()гganizatiorr?

Not аррliоаЬl,э f]

DК,"
2В dс if апsц,еr is to 1.2 is по, clmit the ques:ion 2А

l. Product License & date oГ[ssr,re.
мв/05/255, 2зl02l2l

2. Product Liceп,se lrolder (паmе and
United Biotech Pvt. Limited

Bagbania. Baddi,-Nalagarh Rd.. Diss;t

Periodicity оГ routine inspectiorr :

Yes/No/Not applicable

Tiтice in а 1,еаr. l:з

adcL.)

- Siolan, -IJP

the Liсегrsе

жl

lIas thc IrrапuГасturеr оf tlris tl,pe oldosage tЬгпts beetl irrspectetl? Ycs No

Does the fъсilit,у and operatiott contirrtr to Gмр as reconrmended Ьу t]he world IIealrh

Does the iпfоптrаliоп submitted bl,the applicant satis;fy thе oeгtifiing lruthclritv ort all a;peots сlГthе mапuГасl,uгеr оГtliе

l-] t---] [_f

YeslE] blo [-]

Nаmе ýJ !h,-. ýý1hQý&iýl рqr*tlц]
Аddге*s
()fllcc of t,

Liccn*i trоlliпg ]lчthOriry ýigпаtцl,с
Health rtmtinl, HirTachвl Рrясl,эsh

l7:}tOý tH.P,} In<tia
ý*l,"*nb" I},iý?, lý?t

л _ iц,сrutýн i(дFосý"t)
StOmP '\, D"ýEpUty t}RtJýý Ёо|-,lтROLLЕR

_ýurn*Ll ý* Hý|ýG AuTиOrti l-Y
Olg ýT&Tll ýýUýý ФФrстхlэLLЕft

.[] ь |-__l" []
З. Why is autllorizati<lll lackirlgl
Not Requircd

Not Rcquiгtэd

under consideration

Refus эd

4. Rcnrarlls:

.**ýАвý}, ýtlцýýIýр!ýý, Hl}.- 1 }ж**
Е mail dtтс{hрФgйЬrl.согr, -

т н ]р l\чйýьýlt rý&rýФаs.4.н l?,A,Tl () ý
T!,lIý cERTlFIсATý, {}ONFIRмS,г0 тнý Ё(JRмАт REс.OMltt{rNI]ED BY

з.

з.l

з .:l

з.з

4,



ýENERAL INSRUCTI()N: Please rеfС:r trэ thr: guidelines for full instrucdons how tcl ссmрlеtе with fогm ап infoImation
o;r the imPlementation of the scheme, Thtl forms аrе suitable fоr gelreration Ьу colnputers. They sho:lcl alwavs Ье
srrbmitted as hагd сору ll,ith геSроllsеs ргiпtеd in type гаthеr hand wгittеп additicnal sheets shtlu],ci Ье appencled,
alý lrecessary, to accommodate rеmсLrks and ехрlапаtilэпs.

EXI,LANATORY NOTES

1 . This certificate which is in the format recomInended Ьу WHO, es;tablishes ].he status of the plraгmaceutica]
product arrd of the applicalrt {Ьr t]:re certifical.e in the ехроrtiпg country, it;s for а single prcldl_rct onJy since
manufactuгirl8 aIrangemerrts arrd аррrочеd information fоr different dclsalle fоrms and riifferent stгengths
can чаry.

2. Use, whеrе possible, international Nопрrоргiс:tаrу Name (INIrIs) ог nationa1 ltопрrоргiеtач/ narleS.
3. The fоrmulа l:complete corrLposition) of the dosage frоm shor"r1d Ье given crn lfie certlficate rэr Ье appended.
4. Details of qu,antitative conrposificln аrе рrеfrэrrеd, but their provision is :;ubject to the agrc:ement of the

product -lice:nce hоldег,
5. When appliczrble, append d.etaLils of any rеstгiсtiоп applied tcl thc: sale, dis!,ibution оr adrnirrisltгatiorl of the

product that is specified in the prclduct liсепсе.
б. Sections 2А zrnd 2В же mutually tlxclusive.
7 . Indicate, when applicable, if ttre li<:ence is ргочisiопаl оr t}re 1lгoduct has not 1.et been аррl:гоr,еr1.
в. Specify whеtlrеr the person rеSроrtsiЬlе fоr plircing the prodltr:t orr the mагkэt ;

(а) Мапцfасturеs the ,Cosiage fогm;
(Ь) Pack,ages a:-rd / оr label а dosage fortn manufacturecl Ьу aTr indepetldent companlz ; оr
(с) Is involved in none of the above.

This infoгmation can Ье provic[ed only with the consent of tht: prcrduct -l:icellce hоldеr ог , in tlie case of поп
-гegistered products , the appJicarLt . Non -completion of this section indica:es that the раrt},сопсеrпеd has
not аgrееd to inc[usion of this infoгmation.
It should Ье noted that infioгmaticln concerning the site of ргоduсtiоп is; рiшt of tLLe produclt [iспесе. If the
production site is changed, the lict:nce must Ье updated оr it_ will cease to br: valid.

10. This rеfеrs to the document, рrераrеd Ьу some nationa] геgulаtоry authonties, that surпmаrйеs the
technical basis on which t_lre pгodrrct has beerr licensed.

11. This rеfегs ttr product infcrгmation approved Ьу the соmрrэtепt national l-egulatory аuthогitу, such as а
summаrу of Рrоduсt Сhаrа,эtеristir:s (SPC).

12. In this circunrstance, perm:ission fЬг issuing the cefiificate is reqrrired from the prorCuct-llr:encrl hоldеr. This
permission m,ust Ье provided to the authoгity try the applica.nt.

1З. Please indicate tfie rеаsоп that the applicarrt lras provided fог not requestin11 r.egistration:
(а)

(ь)

(с)

(е)

The product has tleen dc:veloped exclusively fоr ttrrэ treatment of conditions,praгticulaгly tгорiса1
diseases not ,эпd<:miс in the countr5r of ехро:гt;

тhе product has been refc,rmulated ц,ith а view to inapror.ing its stаэilitу urLdег tropical conditions.
Тhе ,procluct has beerr re{bmulated to exclude excil>ienl_s not app1,ovecl fог use in ph.armaceutica1

ргоduсts in tJre сэuпtry of iпrроrt:
(d) The product has been rеfс,rmulаtеd to meet а differerlt maximum drlsage 1irnit fоr arl a,:tive

ingredierrt;
Any rэthеr геаsоп, ple:lse l;pecify

14

15

Not аррliсаlэlе means that the maltufacture is taking рlасе i:r а country оtlr,:г than that is;sulп;з the рrоduсt
certificate апс1 inspection is condu,:ted uпdег the aegis of the cou:rtry of rnarlufacture.
The requirements fоr good practir:es in the mапufасturе a.nd quality соп[rо1 о1' tlrr_rgs гсfег:есl to in thc
certificate аrе those incluiled in the thirly-t;econd rероft clf thLe ехрегt t;оmmittее on specificatic,ns fог
рhагmасеutiсаl preparatiorls I'WHO technical rероrt sегiеs, No. В23, 199j2, Аппех 1). T?ecolnmenclations
specifically applicable to triolrэgiclll products have Ьееп fогmulаtеd Ьу thrэ wнrэ ехреrt committee оп
biological starrdaгdйation (WHO technical rеРiЭгt Series, No. {]22, 1992, Annrэx 1).

]6, This section ils to Ье completed when the product-licence hоlс[еr оr applic:anL с:опfогms to Status (Ь) ог (с) as
dеsсгiьеd in note 7 above, It is of paTticular importance ,vhеп fоrеigп c:ontractors ar-e involved in the
manufacture of thс product. Iп ttLese circum,Stances the applicaLnt shoulc1 supply the сегtifуtпg аuthогitу
with iпfогmаtiоп to identify the corttгacting pa.rties гesponsib,le fог each st.age of matrufacture огthе fi:nished
dosage fогm, rand the extent an,d nlrture of an1, controls exercised очеr each <lf these рагtiеs.



CERTII|ICATE оF PHI\RMACEUTl CAL PROD]JсTS

No. оГ Сегti f'icatc: IJГW-I I ( DRUGS ) 127 /О5 /2l - l 58

Valid up to :2210212024

l, Рrорriеtаг1, Narnc (l1'applicablc) arrd Dc,sages lЬrm ol'Prcrduct:

Active lпgrеdiепt (s) and amoulrt per unit dose :

Пхрсrtiпg (celtit]/illg.) ('оuпtrу :INDl.\

1mроrtiпg (rerluel;ting) CiouIrtr1, : I'z\ГlAMA

t]NIGRlt.1.IN 20
Eptiftbaticte Injection 20пrg

Each vial contains:
Eptiftbatide 20nlg
Wаtеr Iilr Irr.jection [JS[' q.s.

[s this product

Ycs
is licenseil to Ье placed on the

No
market Iьr use in cxpoгting conrpalry?

Not applicable
п

l,2 ls this product naturally оп the rnarket iп the ехроrtiпg соuпtrу? YeS

( i Г tIre ansrver to l .2 is Yrэs, contin ue is rvith Quе:;tiоп 2А & ornit qucstion 2I] dz
ccrIrtinue lvith qrrestion 2JЗ)

2,\

]
[] unknorvlt П

2 is по. omit thrэ question 2А and

з.

з.l

3.:z

з.з

4.

f-]
Nt,l

()rgапizаt iolr?
Ntlt арр|iсаЬl,з f--_l

a;pccts o1'the rпапul'асl.urеr оГthе

[]
Аtldгееg
0lfice of
Licensi
Health

ýпi

t,

tгоlliпg J\uthогit_y
rtm{.rlt, HirlachaI Prgrclesh

, l7:}2Oý (Н.Р.} India

Narne gJ rhe 4зrlroгia,i:l{ ýеrýппj

ýignatr,:rгe

Stamp

]..,
_,}j}*.*** Iз,rý?.?$?I

ietAf*I$ж r{Ap*ýt}
"&' Da'ý ýй}' iýLЬýё"нтк aL L аfi,

-tt.' rfi*L l ýý ý ýltJs AuTl"iOfii l-Y
0/g ýпЧТl: &ýUGý ЁоýТк{f{_LЕlц|

_,.,,,*_реýýL qýirstý_t "ýýцý, н jn.-l ?зi*t
F, mait Bdc4h вФgfflЁll _ngffl

ltfi с:Oм fut uN t]ýD Bl т н ]р liý&&Ф{rаd}Lт!&ý8д |,|Irцтi t) N

DK,.
iI'anLsrvcr is to l

Periodicity of routilte irrspectiorr : Ti.i,ice in а 1,еаr. 
Е=З

Has thc rпапuf'асturеr огthis typ,e oldosage fьrпls Ьееп inspected? ycls

Does the Iacilit,v and ореrаtiоп r:onl'irtrr to GMP as recoInmcnded Ьу tllc World Г{caIth
Yеs/п\о/N ot appl icab le у95 ж1 blo [-l
Does the inlbrrTration subrlritted Ьу the applicant satisfy the certif\,ing lruthorit1,on a,ll

1-1 t----l

ГТ. pюd"ct Lic*.ýe &, date огьrе 
---_] 'Ё- 

--I MBzoszzss.2.3ll2t2l l I , AJrplicalrt lЫcerriljt:ate 
l

| 2. Ггоduсt LiceI,se ltoldeг (llaIne and adtl.) | ] 
rNaIne & Addrcss) 

l

I Urrited Biotech Prt. Linlited l i l

I BaghaIliu,Baddi-NalagaгhRd.,])is:;t_tiolaIl.-llP l l2 StatusoГapplicar]l аЪ,'сlkеi ilrrррr,оргiаrе 
l

| | | 
catcB,1.1 as dellrle iil llol,e) 

l

| 3. StarLls t,I'applicarlt а/Ь/с (ke5 ltt аррrорriаtе l l л г---------1 r --------------.] 
1

| ..t"gu,.l,uЪ',j.tin" il) note) I l 
.. L___] h ]---l . L__] i

l ' ж ЬГ--] сГ---l l l' Цlr5isatrtltorizirtitlllackilrp,.!___ 
|

| 4. I,.nni.rio,, lеltеr tlll. l l '"' 
Requin:'J ' 

Г-] 
i

I ls aIl approred lcchrrical Stlllllllar.\ appcIrdcd'., l l ш,,r ltctlttirt:rl г-] lI Yes Г-l{о F--1proiidetl f] l l l --] 
|l--l l 

---l

I l | (lrldсг ctlrlsideratiorl Г] l

| 5, Is the attached olficially арпrс,че(l рrоduсt l l l -J 
l

I Int'onlllrion с,эlпрlеtе attd consonaltt rvitlt tlre l.iccrrsc | | Kctirse.l г--] ll Ycs '__ NIo -----Чоt rrrtlr ided l l l|"lI Г-lll l

| 6. Applicant lilr gqn'I-(,.1c. il'diltq'rerrt Ггоlrr I l ц. Retnarl:s: l

li - 
l-icense holdty:j aJd,) :SAMI, 

-] t- _-- ____ |

Does the ..,rifjйg uutl-.Ц, *Й" t-"I. p""*j"-"pcction oГlnanufacturirrg plant irr .,vhich thc dosagtl Гоrпl is produced?

Rr>аф,-фд\6;. ýПшýt'.Y"-).-ji.-:it
^':.-"f;c 

ý. \}l}}.:n

THIý CERTIFIсATE {:(}NrlRMý.гс) тнЕ F{JRýIAT



оп the implementatic,n оf the scherne. Тhrэ forms аге suitalэlc fог gеlэегаtiоп Ьу со:тrрutегs. They should al,"vays tre
submitted as hаrd бс,ру with responses ргiпtеd in tуре гаthеr hanil written acld,itic|nal sheets shL,culc1 Ье appended,
aS necessary, to accommodate геmаrks and explanations.

EXPLANATORY NOTES

1. This certificate which is in thtэ format recommended Ьу WF]О, e:;tablishes--he stat,us of 1_he p]rarmar:eutica]

Product and of the applicant lЫ thе certificate in the exporting country, it is for а single procl,rct only sinc:e
manufacturiIlg arrangemerrts ani. аррrочеd information fог difft:rent dоsа;зе forms and CiffeI.ent strengths
сап чаry.

Use, whеrе possible' iпtеrпаfirэпаl Nопрrоргiеtаry Name (INIVs) or: national tronpropгieta{r' naпles.
Тhе fогmulа (Complete corrrposition) of the dosage fгоm shorr[d tlrэ given rэп }re certificate,оr Ье appended.
Details of quLantitative conrpcrsition аrе рrеfеrrеd, but theiT, provision is l;ubject to the аl4rt:еmепt of the
ргоduсt -licence hоldеr.
When applicrltlle, append iletails of any restгiction applied tо the sale, clist:ibution оr admilrit;tration of the
ргоdчсt that is specified in the product licence.
Sections 2А :rnd 2В are mu.tu:rlly r:xclusive.
Indicate, whc:n applicable, i,f the lir:ence is provisional оr the рrоduсt has not yet been aptrlrovetl.
Specify whet]rer the реrsоп resporrsible for piacing the ргоdu,сt oIr the miагkеt ;

(а) Manufactures the dosage fогm;
(Ь) Pacl,<ages and / оr label а dosage fоrm manufactured Ьу an indc,perrdent compan.F ; oI
(с) Is involved in none of the above.

2.

4.

5,

6.

7.

в.

9. This information сап Ье provicled rlnly with the consent of thLe prclduct -liceIrce hоldеr ог , in ttre case of non
-registered Pr:oducts, the a,pplicartt. Non-completion of this section indicates that the рiалt5l 66пбgllLеd has
not аgrееd to inclusion of t]ris information.
It should Ье noted that iпfогmаtiоп сопсегпiпg the site of ргоduсtiоп is рlrt of ttre рго,сuс:t [icnece. If the
producfion site is changed, thrэ lic,эnce must Ье updated оr it rMil1 cease tl) Ь,э valid.
This rеfеrs to the documlэnt, рIераrеd Ьу some nationa1 regulatory authoгitie]s, that suInmarizes the
technical basis оп wlrich thе prodrrct has been licensed.

11. This refers trэ product iпfогm,аtiоп арргочеd Ьу the completent nationa1 :eguiatory аuthогilу, such as а
summary of Ргоduсt Сhаrасtеristi,эs (SPC).

12. In this circunlstance, реrmissiоп IЬг issuing the certificate is rеquirеd frоm tlre product l:icerrc,: hоldс:r. This
peгmission rлLust Ье provided to the authoгity Ьу the applicant.

1З. Please indicate tlre reason that thcl applicant has pгovided fornot гequestin|1 гegistration:
(а) The product has been dt:veloped exclusively fоr tlr,Э treatment of conditions-piarticltlarlv tropiczr1

diseases not end(]mic in the country of ехрrrгt;
(ь)

(с)

The procluct has Ьееп refclrmulated with а view to irnproving its stability
Тhе pro<iuct has been rеlЬгmulаtеd to exclude exclLlrients not appl.oved

products in the country of import:
The procluct has bc:en reftlrmulated to meet а diffeгelrrt mахimuпr drlsagc
ingredient;
Any ,эthеr rеаsоп, please l;pecify.

Not applicablle means that the mаIlufасtuге is taking рlасе i:п а c,cuntry rrthэг tlran that issuing the ргоduсt
certificate апr1 inspection is co:nducted under the aegis of йс: cou-ntry of mаrufасtuге.
The requirem.ents for good рrасtiэеs in the manufacture zпrd quality с:опtrо1 of rlr-rrgs rеfеггеd to in the
certificate аrе those inclucled in the thirty-second rероrt оf tLLe ехре:гt t:ommittee on specifications fог
рhаrmасеutiс:аl ргераrаtiопs (WHO technical rероrt sеriеs, Nо.82З, 1992, Аппсх 1). l?ecolnmenclations
sPecifically applicable to tliological products have lreen fiэrmulаtесl Ьу lhe WHo ехр,,эrt cornmittce orr
biological sta:rdardization (WHO technical rероrt sегiеs, No. 1322, 1992, Апп,эх 1).

This section is to Ье complc:ted when the ргоduсt-liсепсе ho]tler сlr applicant сопfоrms to Sta,tus (Ь) ог (с) as
dеsсгiЬеd in note 7 above. It is of раrtiсulаr importance ,лhе:r fоrеig,п ()ontractors аrе in1,o1ved in the
mапufасtuге of the product. In tltese circumstances the appliczrnt sho,Lrld supply the certifying authority
with iпfогmаtiоп to identify the corrtracting parties rеsропsil,]е for each stage of manufacture of the finished
dosage fогm, and the extent. and пlаturе of any сопtrоls exerc:ised очег ear::h llf these parties,

uпdеr trtrpical conditions.
fог use ln pLLarmaceutica1

lirnit for an a:tive

(е)

15.

]6



CBRTIIIICATE ОF PHARMACEUT]CAL PRODIUCTS

No. оf Cerliticate: HFW-}l (DI{UGS) 42710.5/2l.,l58

valid up to 22l02,|202,1

|, I'rоргiеtаrу Nаmе (lГаррliсаЬlе) andl Dclsagcls Гоrrт оГРrоduсt:

Active Ingredicnt (s]l апd amount рег unit dose :

[lxpc,rling (certi 1]ling) Соutltr1,

iпlрогtiпg (rесluе ;tiIlg) Соuпtг1

liNIGRILLI]\i75
Eptifibatide Injection 75m1;

Each vial contains:
Eptilibaticlo 75rrlg

Wаtеr Гоr Injection USI' q,s.

DК,.
iгaltsrver is 1о l

[-lпdсг considcratioIr

t{etuse d

4, R.enrar]<s:

:INDL{

: PERU

Is this рrоduсt is

Yes
licensecl to Ье placcd

No
оп the market IЬr use iп ехроrtiпg compirlry?

Not applicable

1.2 Is this product rraturirlly otr the nlarkrэt irr the exporting country? Yes

(ilthе ansrrer to 1.2 is Yes, contitltle is rvith Question 2А & onlit queslion 2Е} JL
continue rvith question 2В)

2л 2R

хl п t]
[]

2 is no. onrit

l. Product License & date of'Issue.
м в/05/255, ,|.зl02l2l

2. Product License holder (паrпе and add.)
United Biotedl Pvt. [-inlited

Bagbania, Baddi-Nalagarh Rd., Disst - ljolan. НР

3. Status ofapplicant а/Ь/с (key iп аррrоргiаtе
category as defllre in note)а D: ЬГ-] сГ----]

4. Penrlission letler no.
ls ап approved technical sulпrпаrу appcnded?

5. Is the attacherl o11icially аррrочеd рrоduсt
IпГоrпtаtiоп cotnplete arrd consonatrt lvith tlrc License

Yc,s _,., l'.]o г-ýоt l1r0\ ide(,

| -\l
6. Applicant fог cetlificate. il-ditЪrent Iionr

Licetrsc hсlldэг (паrпе & add.) : SAME

l. Др;эliсапt t'оr сеrtifi эatc
(Nаmе & y',ddress)

2. StllLus оfаррliсапt а/Ь/с (kcy iп аррrорriаtс
catcgl]rv as dellnc in nclte)

Urrlзror,,lr П
th,: questiorl 2А and

rvlrich thc: dosagc: Гоrпr is procLuccd?

г-]
3.

3.1

3.2

J. _)

,+.

Periodicity оf routine irrspection Тч,iсс in а 1,еаr. l:з
Has the lпаrrulirсturеr ol'this type оГdоl;аgе fЬппs bcerr inspectcd? \'es Ntl

Does tlre Гacilitl,and operation сопllrtп to GMI'as rесоlпmепdеd Ьу tI:Le W,эrIсl Ilealth r)rganization?
Yes/No/Not applicable Yes IEI шо [-l 'ы"l"||i;""ы,, f-_-l
Does the infonnation subnlitted Ьу the applicant satisfy the certif,ving l\uthrэritч оп alI aspccts of'the пrапulъсturсr of'thc

l-<,l t----l f]
Аddгеss
Ofl]ce of
Li{ýllý]
Llealth

trolter:
:пg Aut}tority

rtm,*nl* Hirnachal Рrвdеsh

l7i}2O5 [Н.Р.} India

Nаmе gf ghe ,ýJ]ýdgi]:!g r.e.snQ_i

Signattrre | _ l-,,'
*},,**' 23,0?,

,_ {МАNýН КАРОФр{}ýt{ImP fб Dnýr,puiT l}RUGS со},{lъФl.t ЁR
-*UrtъL|ýt:ýý|ýG дUтUO{i }'ГY
о/Ф ýТдТ]i пýUýý {*;ýTЖOtt-E}t

."" _ýдýýl,ýqrýýI_ýфlshit l-{.p.-1 ?}t*}
Е п,r*it dtlс*Йýtýýmýi.Ёsпi-**-

"[] ь Г-l . []
3, Ц lly is authorizlrtioll lackirrc.'.' __

Not П.сquirеd ' 
[:]

Not П.equired [_]
[_]
г--_]

Does the celtiflr,ing authority аrгапgе fЬr periodic inspection оГmапu]irсturjпg plant in

?CI?i

THlý cýRTlFIcATE сOlчFtRмý т(} ТýЕ t ORr\'AT Rp:t:tjмh{L;N u ýD 8): тнрiшцýьрlrýtlй&ýёпNIzАтlON

ýяi



оп thе implementatic,n of the sche::ne. Тh,э fогms агс suitablc fог gепеrаtiоп Ьу соmрutсrti. Thcy slroulci alrvavs Ье
Sulrmitted aS hаrd cclpy with responses p]:inted in type rаthег hanat written adcliticlnal shelets sLLoulci Ье appende,1,
as necessary, to acco.mmodate rеmаrks and expianations.

EX]?LANATORY NOTE]S

1.

2.

J.

4.

5.

6.

7.

8.

lб

(d)

(е)

This certifica,te which is in the fоrmаt recommended ЬуwHtr), elstablishes the status of il,he рirагmасеutiсаl
product and of the applicant fоr the certificate in the exporting c:ountry, it is for а single prtrduct only since
manufacturilng аrrапgеmепl-s ancl approved information fo:: diffiэrепt dosage fогms and diffel-ent strengttrs
can ча-rу.

Use, whеrе possibie, international Nопрrоргiеtаrу Name (INJ\s) о:г national ;rопрrоргiеtаr},папlеS.
The fоrmulа (Complete conrpositic,n) of the dosage frоm shorrld Ь,э given on the certificate оr Ьс: apperrded.
Details of quant.itative cornpositirln аrе рrеfеrrеd, but ttreb, provision is subject to the agrr:emen1_ of the
product -licence hоldеr.
when applicrable, append cletails rэf any rеstгiсtiоп applied tll thtэ sale, clistгibution оr ad:minil;tration of the
product that is specified in the ргlrduсt 1iсепсе.
Sections 2А rrrrd 2В аrе mtrtually эхсlusiче.
Indicate' when applicable, if the licence is provisional оr ttre ;эrоduСt has nct yet been арllго,rе,1.
Specify whetlher the реrsоп. respollsible fоr placing the pгodrrct on the market ;

(а) Manufactures the dosage fогm;
(ь) Pacllages and / оr 1аЬе1 а dosage fоrm manufacturerl Ьу an indepe:rdent compart.y ; oI.

(с) Is invoh,ed in none of the above.
This information сап Ье pror.ided эпlу with the consent of thrэ prrrcluct -lice::lce hоlсlеr оr , in tlre case of non
*registered p:гoducts, the eLpplicarrt , Non*completion of tlris section indicates that the раrtч (oncerlred heLs
not аgгееd to inclusion of t-lris infcrmation.
It should Ье noted that iпlЬгmаtirlп concerning the site of prodrrction is pMt of the proclu<;t licnece. If tLLe
production site is changed, the licence must lэe updated оr it will cease to Ье valid.

10. ThiS rеfеrs 1.о the documerrt, prepared Ьу some national rеgulаtоry al-thoгities, tha.t sulnmarizes t}Le

technical basis оп which the prodl-tct has Ьееп licensed.
This rеfеrs to product information аррrочес[ Ьу the competent national геgulаtсrry authoril.v, such as а
summary of ]]roduct Characteгistics (SPC),

12. In this circurnstzrnce, permission 1:оr issuing the ceгtificate is rеquiгес1 fr,эm the pгoduct-licence hоldег. This
permission fitust Ье provided to the аuthогitу Ьу the applica:n.t.
Please indicate tlre reason 1-hat ttrt: applicant has provided fс|г not requestin;g гegistration:

The product has lэeen dt:veloped exclusively fоr the tгеаtmеп1 of conclitions p:rrtlcrLlarly t,горiс:rl
diseases rLot епd(эmiс in the country of ехрOrt;

The product has Ьrэеп rеfоrmulаtеd with а view to irr.pro,zing its stability urrdег troрiсzi conditions,
The product has t|een rе]Ьгmulаtеd to exclude excilэients not a.pploved fог use in ptLaTmac:eutic:tl

products in the country of import:
The procluct hаs been reformulated to meet а diffeгcrrt maximunr d()sage lirnit fоr an active

Any оthеr геаsоп, please l;pecify

15

Not applicable means that thе matrufacture is taking рlасе i:n, а country lэthэr than that issuing the ргоduсt
сегtifiсаtе ant1 inspection is c:onducted under the aegis of the cou,ntry of Ina;rufacture.
тhе rеquiгеrлlепts fоr good рrасtiэеs in the rnanufacture zLIld quality l:ontrol of drugs геfёггеd to irr the
certificate аrtЭ those included in the thirtrl-second rероft of tLLe ехре.гt t;ommittee on sple(|ificaticlns fог
рhаrmасеufiс:аl preparations (WHO technical rероrt series, No, 82З, 1992, Дппех 1). l?ecolnmenclations
sPecificallY aPPlicable to biological ргоduсts have 1эееп fiэгmulаtеd Ьу 1,he WI]o ехрrэгt committee ol-t
biological staIrdaгdization (WHO technical rероrt series, No. 1322, 1992, Апп,эх 1).
This section is to Ье comple,ted when the product-licence hо]сlег clr appli<:ant сопfогrпs to ]Status (lэ) о:г {с) as
dеsсгiЬеd in note 7 above. It is of paTticula.r importance .лhеп foreign (]опtгасtоrs aI-e in1.o1ved in the
manufacture of the product. In tltese ciгcumstances the appliccLnt shol,rld supply the ceгti,fying authority
with iпfогmаtiоп to identify the corrtracting parties responsible fоr еасh stage оf manufactrrre,oгthe finished
dosage fогm, ,and the extent and nilture of an1, controls ехеrс,isеd over eat:h rlf these рагtiеr;.



No, оГ Сегtifiсаtе
Valid up to

GoVE,RNMIDNT ог HIIyIAсI:IAL P]FIADEýH
Health & FаmiIу Welfare- Department, Himachal Prarlesh

CERTIFIC.A,TE оF PHARMAcEUTICдL Pп:oDUcTýi

: HFW-H (DF.UGS) ,+27 /05121-265: 22.о2.2о24
E:Kport,ing(ceгtif,7ing) Countr1,: I]{DIД
Iпrporting (гequesting) Соuпtrу; SRI LANI(A

I.0 Рrорriеtаry Name (If applicable) and Dosa6;es fоrm of Product : MILRON
Milrinone Lac:tate Inject,ion 1 tilmg/ 1Оrпl

A,ctive ingгedients(s) and amount реr unit dose : Erach tnl contains:
Milrinrlne Lactate
ес1, to :\4ilrino:ne USP..........,.,.... 1,Omg
Arrhydrous D,эхtгоsе USP........,..47mg

1.1

zn

Irs tlris product is licenrsed to ье placed on the mаrkеt fgr "". ," ",};ili;?:jl';,"#;"s 
USP"""""'q'l;

Yes 
Х 

No 
I] 

Not cipplicabie 
П

Is th,is рrоduсt naturally on the marl<et in the е*ро.tirц country? yes 
tX *. Г_l 

,unkrLown 
i]

a).

:t. 1

aa

4.

(If tlre answer to 7,2 is yes, continue rvith Question 2А & omit Question 2В
Question 2А and continue with Quelstion 2В)

& if апswеr to 1,2 is No. omit the

1, Ргоduсt License & drlte of Issue.
IVIB/05/255, 26 /о2 /2о2|

2, Ргоduсt License hоlс[еr (Nаmе ancl add.)
United Biotech (Р) Limited
Bagbania, Baddi-Nalagarh Road
District-Solan (НР) 174101 India

З. Status oГapplicant а/Ь/с (key in аррrорriаtе
Category as define inL note)
а l=-1 Ь Г-_l с Г*__]

4. t'еrmissiоп letter no,
Is an approved techrricat summагу appended?
y'es Г-*l rчо ЕЗ Not рrочiliеJГ*]

5. Is the attached offici:rlly аррrочеd produr:t
, Infoгmation completc: and conson:rnt wit,h the

License

_ 
yc:s f-] No Г-] Not pгoviderlý<

6. Atrlplicant fоr certificaLte, ii different .iгоm -
license hоldег (паmе & add,) : SAI\{II

Dcles tlre certifying auth,ority аrrапgе fоr ре:гiоdiс inspection of mапufасtl:riпg plant in which the dos;age fоrm
рr,эd,uсеd? la Yes E:l No г-] Not applicable г::]
Peгiodicity of routine inspection: Once in а ]rеаr.
HaLs the mапufасturеr of this type of dosage, forms been inspected? : Yes Ej шо Г-]
Does tlre facility and optэration confolm to CIMP aS recommended Ьу 1:he lilorld Flealth Organizal-iorr?
Yels / No / Not applicab.te Yеs ffi No f] I\ot applicabte Г-]
Does the information submitted Ьу thLe applicant satisfy the certityinp; Authority оп all aspects o1'the
mсLпufасturеr of the product? Yes l:'l No -:] if пЪ explain ' г_*]]
Аddгrэss of сеrtifчiпq authoгitv;
De pu ty Dru g Сопtrоllеr- Cum-Licensing Aut.hority
О/о State Dr-ug СопtrоIlеr
Helalth and Fаmilу Wеlfа:rе Dерагtmепl:
Baddi, Diýtt. - Solan, 17'32О5 (Н.Р.} In<lia

'','t

:i1| 
,J.,. i ,,

i'l:l: _':lt

тнIS(ЭЕ:R'гIFIcATECoNFI,RМSToTнБтЮRМWlIHвмoR'ГНEALTнoR(;ГNIj.A1]oN

Name of the Authorizinя tr)еrsоп: Мапiф Kitpoor

Signature :

Stamp & Drlte :
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(GENIIRAL INSTRU,cTIobl AND EXPLANAToRY NOTESi ATTAсH]ID)

3. Why is a,rrtho,rizatiorr lc,cking?

Under crlnsidcration [--__l
t---__l

2в
1. Applica:nt fo:: certifi,cate

(Name €Ь Addгess)

2. Status о:! applicant а/ э/с (ke5, in approllriate
categorJu as сlеfiпе i:rr note)

t-----l
t----l

Refusec[

4. Rеmаrksl

^[_-],г] "г--l

Not Rеср:irе,С
Not RecprirerC
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l}c.ilattgl,

Dег 1-1еrslеllеr

13. lВrаuп Melsungen AG

z\r t:;cl:r iil rier ЁtrlrioLlss1 lLi lr.t

l]. i3rаuп Меlsuпgеп Аý
ýагl-Вrаuп*Strst}с 't

l}{il12 Melsunqetl
Der-ltschlarrd
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rvar:hillli1 illg}rizir,lrt ttl Vclriэitt,:lrtttý tlltt c,jclr liогsitl1ll-rrlс;п,
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i llllj:]eýOill tп d*Lt lýcil.:l g j "l,:rf: l li tjL ll1ii],
ii ].З l\i)i;. l ttlitJ ý) 7! Лr,:t:tii }li1l{)}{i*lii:iil
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, celt *r,tll]dý;jtljýll l]}lil a] ;illl|ltili i.l ,.iI

Гlortt*llurrtg sprilxitl llЁrlt,,,. l i

|'] cl rt],r,r,u 2{,{]-i,(l.: i_ {',

t,,tсj,э[э*rl,

lcrllili,ii]i -ýJr.lЁl:rl tli<;;tl е tlrr;
Dt:. l"|Ё {.} 1 G \qр :]0 ] э 01;/i]

А ltl * l t ;: t,* i с l t г;l:i l:ll е le r * п се N t.l i гt l : * t

,l ?]з.:] 1ii L ]}.],il 1 l ]05$"|

сЕRт'F|с;,цТЕ аF ýмр {;омРLlАNсЁ оР l\
ivlANuFAc,l,URER

part 
1

lssuвcl tollclwillg ап iпsресtirэп iп ассоrdапсе r.vith

. Art. 
'11 

{5) cil Diroctive i!0O1iB3lEC

'i'he (0lllIjetelr; ar"r:|llority о{ t]ЕýLtдNY соглtirlrlэ lhe
tolIovling:

l'he rtrttпttlaclurer
В. Braun Mels,ungtln .AG

$ite acjrjress
В. Вrаuп Melstrngen AG
Саrl-ýrаuп-Strапе'l
З42'1 2 Меl*uпgеп
Gеrrпапу

, lt;ts Ьеtэ1,1 lt,lspec,t:cl t.;ltder tIle rr;,lliotlпi irr$llet;lit_lti

рr00rаl]^}lпе ir,,l со|1 ,1i]сliогr wil}r гIitпUf ;l{;ltlrttttJ
aLrllroribaliorT rlo, DЁ,.1-1li, L11 b4lA 2ijl1] t,ll}jý ill
;tr:сrэгtJппсе wiiit

" дr1. ,10 ol [tirectrvo аOО]lВ:]liЁ(]
iгi1ll*poýed iri the lollc,.,.,irriJ I1iit ol]ý| lcgrslalio;,rl
$,эсl ]З par;r 1 ;tnd i*el 72 Аr;rl*iпlittеlqеsеl/ i{jrrr;;lill
i _tгtl1 l.;lvlj

|:ronr lhe krrowletigltэ ilаit'ttзt,.l ,jtlгilrg liltl ittl;1lor:tiort ol
lhiý 111allt]laClrtrlзr, tlte latcýl ol r,vhici' was ct],ldU*l1]iJ Oi]
:l Мау аOlý, |t is corlgitjelgcl llrat rl corrrl:iit}ý W|lil tl1*
{:iorld }r'!nnrrl;зclitritlr.1 Ё]rltclitlt-, г|cll.]ircn]cl]is tel*rrrlcl Ili
,l'}

, iitc: 1:lti'lr:tplcs зttС 1tttcJ;;llr1|:: Ir1 iiс1)1.] iv1,1t r.ll,rl;1t:tllli,]

]'гасlrс{", liзtd cjc,lTll il;
l-),t",:l,,ro :()] 'l'9,1 'Ё r]

lli

iir;ll:tl



Dieset; Z*гlifikai bt}ýtatiЁt cJ*tr $it;ttu* cj*t llrлtг 6}L]ýýtýlts
:lr.;;T Zеitрuпkl del cbgll ga{};ll,}.]1eIl ln5ilg{liOrl [ý
solll* пtсht i,uI 3osta{]iýirlig l1*r Utipreiilslirninurt{J
h rB r;l R goz о g е п w а rd * n . 1ý ё l1 ri * *i l ci ir l g Ё л ;1 11 r"l t0 г,

lлspektitln mаhl als dret .Jilhl* чфг9аrlqеп эirrrJ, Nacil
ДЬltiuI die sеr Zeit sqllte mii гjеi лust.iпrJilзегr BB}rorcji,.
l{ontakI аufgепоrпtлlеп wЁrdеп, D;rs Zertilikat ist пur
bt;i \/огlаgs Samllichel Seiten in}<lusivsl rjýr l'gi{e 1 t.llltJ
2 gilltig. lf itэ Ёchthclit сliеsеs Zегtif iltcrl*s k,апll g9;f .

cJiltolt die ;ttjýstЁl lеп dё В s tli,j rcitl tэtзstаti :; l \trý)г0 fl r],

Гhit certilicatё, геtlQсtý th8 sla,tus CIt ll1* illдfit]'ýctUrJns
ýitý at thg tifirg о' the iп:iрс*tiол rroletj ftbovs aa{j
should nOt t]s ieliЁtj uр0l] lc tefl*ct tne сOгпрliапсЁ
ýtaluý i{ nrorв tlran three уеаr: hav* *lapser! sin,:e thB
cJale of that iгrr;pet;tiOn, a|lel lti niclr time tire issuing
aUlhorily should t}€) cOnSUltЁcl, Тhis cgrti{ic;rle 1t; valid
апiу when pre:;ettled with all pagBs arrcJ bOih partý ,l

апсJ 2. -Гhе authenticity tll lhis сегtiliоаlе m ly lэe
verifiпd with thiэ issuirrE autnority.
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Iei} ]2 Ёаrt !i

" I ltttT]ff п filgcjlc:itial []г*tjчOls" }lumапаrlпеiffiillеl

1 нЕiвýтЕLLU}iýýтдтlGкЁ!тЁ}d ,t MAýUFAсTL|ýING орЕffАтlONý

1.1 ýterile Produkte '1 .1 ýterile Prnducts

t,l.? ttll ЁлtjЬсirj// rri.s .sl*l,t/j*lgrl l ,1 .? Тв,riпiпаrllу si*rllкcd |рrось,ssiпt1 эp{:raliol1s

{ll*rslc/fungs;ltilir/Toltcxl /r)r lrlir7*r;r/tl lоr l'he lollowirlc drrsage lпrпisJ
13 а r raicl l u пrs :;lul tl rel lJ

1, i.?,1 Gгt}ýчоluпrigв fl*nsi(ttl
0arraicl )ungýier lltýrl

j, l.;' З Klclllvrlltittrtгlr, flirs:i,t1,"

{Jаrrеtt,: ilt t п{s; l0rtT,lt} t t

'l 
, 

'l .i] 'l t,frrgе voit tпiB liqtlids

1,^l .il 3 ýirпвll voluпrr: liquicjs

I./,iJ С/rагgurllr*lli7аf:с: 
', ',J 

8ýl,)h;lтr?rfioalttэtl

1.5 Abpackerr ,1 .5 Packagirlg

/.5.,! ýЪ&i;лc*jrvurpllr:b;.:ll 1,5.' Secолdary расhiпц
,i .6 Qualititýkonlrolle 1,6 Quality cx)ntr,ol testing

|.6.1 Mikrabiolrroв*/l ,:ilсriДi;л/ 1.6,1 Мiсrоlэitэlоgiсаl:slt;r,i/ltу

1.6,2 Miktobia/osrsrJl. t::|r{.i{tltзсl lu*i l1 slelller 1.6.2 Ml:robk)loýicat пarl-slef$ly
Рrоduhlв

1.6.3 C/lemiscll/P hysikaliscl l L6,ý Cliemlb allPhy si са l

Eirrst;hrýпkungg|l 0cl8r klaгsiellenrle Annr*ritttпgtlil Аrtу reýlгiclioný rэг clarifyitlg rel,talks rglаtег] l0 lllc ýýаре
tэ*trеflепtJ dеп Urniarlg dслэ Zertilikatg] ýt tlri* соrliiiс*trэ:

Дгrmi:rkutlgýll. СOrпrпOпlý:

Dirэ Prufr:ng erfolgt t*ilvleiýе ill bl)aultr;l1;t*n ШсtriоЬеп Partial testing iп сопlrасt labor;rtories;iccording to scct
? gcnr. ý 14 АЬ$. 4 ДМG {slehe Аrtl;riзс: 4 r:irlr 14 раri] 4 ýerrran DKlg Law (srе аrrп*х 4 ol
]} |-lt,lstel|rlngs-lЁinit.rhrrэllar.rllnisj lтlаплiаr:tLlr*rs iltrthcrrisalion}.
ý
a.)

Б Es sind ехtёrпе Lаgегýtаtt*I1 чоrltfiгlсi*tl, siqtlrrэ Пit}rztl Гlоldiпg irr ехtеrпаl wагеhопsеs,. ýее ýepalate docr lпrеrrt.

ý gesorrdetles ýсhrеillеп.
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NarTttl tlncj Uпtегsсhrift c]еs {JOrirlieitёrý del
Behorde

lv4arre ke Wesp

НоgiеrшпgsрrДsidium D;iггrtst;rr.]l
pharmazio

Lursenplatz 2
64j2В:З Darmýtadt
DeutschlaincJ

"l сl., r,49(0)615l 12 56tJl
Fах, t 49(0)6l51 I2 505l,

07 0rtоЬеr 2С],1 l]

Qгi bon;"lit

Natne апd signature 0' the аUthоrisеd роrsоп of
Соmреtепt AtjthOrily

fulаr*ikе Wesp
Ilegierungsprdý i,Jiuпi DагrпsIас t
phirrrnazitl
Luisепрlаlz 2
64283 Darmslarlt
Deutschiand

га9(0)615I 1Q {}665
l49{0)6'l5'l 12 1i055
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Rеgiопаl Соuпсil Darmst'udt 
ii.

CERTIFICATE NU]t,ztBER D Е_Н,Е_0 l *

ti:i:i li]] -:
1!jI

]]] ]li]ii::]

'r]11::.i:n=:ii;:::= 
j

GМР Ц|fi|19' 0172

-l 2

СEiRTlFlСАТЕ ОF GМР СОМРLIANCЕ ОF,l\ П'IАN}|fiAGSU,RER

Part l
Issr:ed lbllowing an inspection in aLccordance with :

Аг1,. l l l(5) of Directive 200l/83/E)C as amended

Tltrэ cornpetent authority of Gеrmlлпу сопfirms the following
Тhrэ пrапufасtuгег: В. Bt,ttutt Меlsuпgеп Абi 

:

S i trэ address : С а r I- В r u u п -Slrс.r.уе I, М е I s u п g е п, Н е s s е ц, 3 42 I 2,fiGВ|mа л, _ч

Frоm tlle knorvledge gairred duriпg inspectiorпiiof thiJ ШЬufасtuгеr, thtэ latest of u,hiэh was conducted on

20Ig-,05-22. it is сопsidс:геd that it con{pljes with :

. The ргiпсiрlеs and guidelines 
.i,.tý""j 

МД,uЪ;i"iiпg Ргасtiсе laid clowrr in Diгес,-iче 200З/94/ЕС 
j

This ceгtificate rеflесts,,1t uturБiiifiqдlаritiТЙtuгiпg site at the tirTe of tlre inspection noted above atld

shoulcl not Ье геliеd,,цфr toTefl".t ttiё"iоЙрliапсе status if пrоrе than thrее у,еагs have elapsed since tile date

оf that inspection. Ёбфе,леr, this period of vaLlidity mау Ье redlrced оr ехlепd,эd usin;; rеgr,rlаtогу гisk

manaljelтent рriпсiрlеý'БУ i,,, .ntry jn'the Re,strictions оr Clarifying rс:lпагl<s field. This сегtifiсаtе is vlrlid

onl.y lvhen pгesented with Щh_:#ЁёЬ and both Parts l and 2. The authenticity crf this certit'icate tпау Ье ,rегiflеd

in EiudraGMDP. If it does поffiрреаг, pIease contact the issuing authcrity.

Has Ь,ееп inspected uпdе,г the naticlnal inspection рг
authorisation по.DЕ Н,Е 0I ML4 20l9

t::опtirtg_,а,опt third сочпlriеs il1lo а МеDIЬеr Slq!e_
) (;,,,,rlo,rrr, оп llrc iпlеrрrctаliоп o_/'this lenlplcllе сап Ье|оttпсl iп the L!el1l пtепtt оf ЕuсlrqGМD]'' dclt(llia,\e,,

'1 
Т h r,,s е, е с1 u i re пl е п l s ftt lj l t he G L,| Р re с о ttt пt е ll r kt t i о п s of llЦ t О _

lпdе,г the naticlnal inspection рrq$tаЙmе iЁi coiinection lvith rпаrrufасtuгitlg;]
|_Н1Е_0I_МL4_20l9_а0ýу,,!л,асёý}flблсе with .lrrt.,10 of Diгесtiче 200l/83/ЕС.

Опlirrе EudraGlt4DP, Bef kеу: 5663,4 lssuance Date: 201 9-1 0-07 Signator},: Ccn!identl*l Ра(,е 1 of 
']



Part jl

I Hunlarl Medicinal Ргоdl.rсts

1 MANUFAсTURI]\G OPERATIOI\{S
SteriIe nrodur:ts
1. ].2 Теrmiпаllу Steril,ised (processiпg

l . 1.2.1 Large volume liqr-rids

l .1.2.З SrTall чоlцrте liqrrids

орerаtiопs for lhе rГсlllclwiпg dоstЙфдts)

], 1.3 Ваlсlэ c,erli|icatiaп

Pack
].5.2 Sесопd,аrу расkiпg

Quality сопtrоI test

1.6,1 Microbiological: stеriliф

1 . 6. 2 MiсrоЬ i оlоgiсаl : поtl-s tеri 
l ;|i,ff1,

1,б,3 Chemic:al/Physical 
..:lШ

llLltl l
ai

Сlагit'уiпg rеlпаrks (fоr public users) 
"l

:_
Partiall lеstiпg iп сопtrас:t tciboratoilb ас,соtdliчg tcl sect I4 para 4 G|еrmuп Drug l,aw (see аппех 4 of
mапцfасtur""" 

"rr,_ 
й;:,.i,li :-*i.i!,,ft"l.rterпaI 

warehouses, See Sieparote dОСtt,ЦЛеПt.

,чiiiiilii... 
lлЕ"з:.,

'Чii;,,,:|'i: '

20l9-I0-07 Nanre and signa,ture rэf the authclrised регsоп of the

Competent Authoriý of Germatry

Сопfidепliаl
R egio п al Соuп cil D п r msta rh
Теl': Сопtidепti,пl
Fак СопJidепti'аl

Опl ге EudraGMDP, Bef kеу: 56634 lssuance Date: 201 9-1 0-07 Signator}: Confidential', Page 2ol 2
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Bundrlsi ns;titut ftir ltrzneimittel
und Mledizinprodukl:e

ZULASSUNGSBEScHEilD posta пsсhгift:
Кuгt-()еоrg-Кiеsiпgеr-Аllс;е 3
D-5зl75 вопп
http ://,lvnv. Ьfаrm.dе
Telefc n: (О228) -;z07 - :t0

(0228) 99з07 - 0
fi.ir еiп Arzneimittel zur Апwепduпg аm ltzltэпsсhеп Telef;x: (о22s) - 2о7 - ai2o7

e-ma : !11?3Дi3ЁJ,;*il

Дrчf dег Gruпdlаgе dеr еiпgеrеiсhtеп Uпtеrlаg,зп uпd dс;г АпgаЬеп des
Дrпtrаgstе|lеrs wiгd gеmёВ ý 25 des Geset;zes uЬеr dеп Vеrkеhr mit
lrrzпеimittеlп (AMC;)vom 24.0В,1976 (BGE]I. l S. 2445) iп dеr geltenderl
F:assung folgende iZulassung егtеilt:

Z,ulassungsnummer:

77627.00 00

B;ezeichnung des А,rzпеim ittels:

irluTRlfiex Omega speziai Emuision zur lnfusion

Stёгkе:

А,miпоsёuгеп 5,75 %, Glucose 14,4оk, Fette 4.%

Dlаrrеiсhuпgsfоrm:

Emulsion ;zuг lпfusi,эп

Аrt dеr Апwепduпg:

lntravenose Anwendung

lrrhаЬег dег Zulassung:

В. Вгаuп N4elsungen AG
Саrl-Вrаuп-StrаВе 1

3,4212 l\z'lelsungen
Deutschlatld

-) 
Dег EDV-Sc;hlussel ist nicht BestandteiI der Zulassung

DaS вfАгм ist еiп Bundesinstitut im Geschi;ftSbereich des BUndeSmlnisteriumS fчr Gesundheit

Д,Е

А,F

A,l

i{\ L,L} {---

l\B-

АА
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негstеllег:

В. Вrаuп Melsungen AG
Саrl-Вrаuп-StrаВе 1

34212 MeIsungen
Deutschland

Zusammensetzung:

Teil 1:
DrеikаrпmеrЬеutеl (Kammer 1) епthёlt fLir
400 ml Glucoselёsung:

wirkstoffe:

Gluсоsе-Мопоhуdгаt
(епtsрrесhепd D-Gluсоstэ 144,0 g)
NatriunldihydгogenphosphabDihydrat
Zi п kactэtat-Dihyrj rаt

SonstigJe Bestaгrdteile:

Сitrоп е п sё u rе-N4 о п о hyd rаt
Wasse г fUr l njek,tionszwecke

Teil 2:
DгеikаrпmегЬеutеl (Каmmеr 2) епthёlt fur
200 ml Fettemulsion:

wirkstcrffe:

Mittelkettige Тriglусеridе
Raffinieгtes Sоjаrёl (Ph. Еuг. )

Оmеgа-3-Sёurеп-Тriglусrэгidе (Ph. Еuг)

Sonstig е Веstаг dteile:

Glycercll
Eilecithin
Natriumoleat
Natriuпthydroxid
аll-rас-u-Тосорhеrоl
Wasser fur lnjektionszwecke

100О ml gеЬrаuсhsfегtigе Emulsion -

1{58,4 9

2,496 g

Т,024 ttlilligramm

0 - 0,168 g

293 g

1 000 ml gеЬrаuсh,эfеftlgе Emulsion

Ак

20,0 g

16,0 9
4,0 g

5,0 g
2,4 g
0,06 g

0 - 0,012 g
(),04 g

ad 20С ml

J-



Teil З:
DrеikаmmеrЬеutеl (Kammer 3)enthAlt fur ,1000 ml lэеЬrаuсhsfеrtigе Еmulsiоп
400 ml АmiпоsЁiurеlёsuпg;

wirksttэffe:

lsoIeucin
Leucin
Lysinh,ydгochlorid
(entsprechend l-ysin 3,1t} g)
Iйеthiопiп
PhenylaIanin
тhrеогriп
Тrурtорhап
Valin
Аrgiпiп
Histidinhydrochloгid-Monohydrat
(entsprechend l]istidin 1 ,75 g)
Alanin
АsраrаgiпsАurе
Glutаrrriпsёurе
Glycin
Рrоliп
Sегiп
Natгiunrhydroxicl
Nаtгiuпrсhlоrid
Nаtгiu nracetat-T ri hуdгаt
kaliumacetat
М ag п е si umacetat-Tetгa hyd гаt
Са lсiuгпсhIогid-Dih ydrat

Sonstigle Bestandteile:

Сitrо п е пsё u rе-[r,4 оп о h yd rа t

Wаssег fuг lnjek.tionszwecke

VеrkаufsаЬgrеп zung:

Vегsсh гeibungspflichtig

3,2В g
438 g
З9В g

274 g
492 9
254 g
0В0 g

360 g
З78 g
237 g

679 g
210 g
491 g
2,31 g
476 g
4,20 g

1171 g
0З7Вg
0250g
3689g
0910g
0623g

0 - 0,168 g
356 g

АV

AN Zum Zulassungs;bescheicl gеhбrеп folgende Anl;rqet1:* Zusammenfassung dеr Мегkmаlе des Arzneimillels
- Wclrtlaut dеr fйr das l3еhёltпis und die ёuВеrе Umhulluпс чогgеsеhепеп

АпgаЬеп
Wclгtlaut dег fi.iг die Packungsbeilage чоrgеsеhепеп АпgаЬеп
Wclгtlaut dег fйr die F:асhiпfоrmаtiоп voгgesclhetlen АпgаЬеп
негstеllег

-4
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Hinweis
Die Anlage ,,Негstеllеr" is;t vom pharmazeutischc,n L|пtеrпеhпrеr
еigепчеrапtwогtliсh ausz:ufijllen und entspricht dem Stand beli Abschluss dеr
еuгорёiisсhеп Phase.
Die Rir;htigkeit dег Апgаlэеп ist vom pharmazeul,ischen Untet-nehmer mit
Еiпrеiс;huпg der Zulassungsmaske zu Ьеstёtigеп und wird чсm Bundesinstittrt fur
Arzneimittel unci Medizinprodukte nicht geprUft.

Hinweis
Die Zuогdпuпg dеr PackungsgroBen zu dеп iп den ,АпIаgеп:lur
PackurrgsgrбBenveroгdnung-PackungsV vom 210.06.2004 (ВЭВl. l S. 1З1 8)
aufgeft)hгten Messzahlen ist vom pharmazeutisohen Uпtеrпеhmеr
eigenverantwortlich duгchzufrjhren. Diese Zuогdпuп,g wiгd vcm Bundesinstitt t

fйг Агzпеimittеl und Medizinprodukte nicht gергСrft und ist dаhеr nicht
Gegenstand des Bescheides.

Ас Rechtsbehelfsbelehruno
Gegen diesen E}escheid kапп iппеrhаlЬ eines Monats nach Eiekanntgabe
Widегs;ргuсh еrhоЬеп wегdеп, Dег Widerspruch ist beim Buгdesinstitut fuг
Arzneimittel uпсi Medizinprodukte, Кurt-Gеоrg-Кiеsiпgеr Аllеrэ 3, 53'175 Вопг,
schгiftlich оdег :zuг Niede rschrift einzulegen.

53'175 Вопп, dc,n !'ц ,', iiil,: ?'-ii1

lm Аuftгаg

,\ Гlдъ
Dг- Н. Епzmапrt
Diг, u. Ргоf.

tr
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Anlaqli

zum Zulassungsbescheid Zul.-Nr, 77627.00.00

Zusanlmenfassunq dеr lйеrkmаlе des Arzneimittelsi

Bezeichnung des Arzneimittels

NuTR]lflex Оm€|gа speci;al Emulsion zчr lnfusioгt

Qualitiative und quantitative Zusammensetzung

Die gerbrauchsfeгtige Emulsion zur intravenoserl lnfusion епl,hёlt пасh Мisсh,эп
der kammerinhalte:

aus cler Iiпkеп оьеrеп
Kammer
/G/чс,оsе/ёsuпg)

in
1000 ml

iп
625 ml

l

12
Glucclse-Monohydrat
епtsрrесhепd D-Glucose

15В,4 g
144,0 g

99,0 1з

90,0 g
19в
1в0

Natri ul md i hyd rоgе п phos;phat-
Dihydrat

2,496 g 1 ,56 1з
с4.-), I

Zinkacetat-Dihvdrat 7,02 rпq з;9 в,

ll1

5|)

ilr
25()

!з_
93

99.
^1а.L;;lJ
т3
бЭ

-7а
I.)

0j

_11

!)_
q1
ll
q2
915

lin
ml l lBzs ml

in
2500 ml

0g | 297,0g
0о l zzo.oq

З96,t) g

З60,0 g

]0g |4,6В0 g 6,24tЭ g

13,17 17,56 mq

aus oler rесhtеп оьеrеп
Каmmеr (Fеttеmulsiоп)

in
1000 ml

inl
625 пrl l r

М ittell<ettiqe Тrlq |усегidt; 20,0 g 111,5 q l Zэ
Rаffiпiеrtеs sоiаёl 16,0 q 10,0 q l Z0
оmеqа-3-Sёuгеп-Тriоlчсеridе 4.0 о 2,5 Б

ll1

250 ml
0

0

aus d|er uпtеrеп Каmплеr
(АmiпоsёurепIёsuпg)

in
1000 ml

in
625 ml 1

lsoleurcin 3,2В q 2,06 tl 4.1
Leucin 4,38 g 2,7411 5,4
Lуsiпhуdгосhlогid
епtsргесhепd [-vsin

3,98 g
3,18 q

2,49 {]

'1,99 g
4,
с,

[\Леthiопiп 2,74 q 1,71 <l
.)^

Рhепуlаlапiп 4,92 q 3,08 g 6,1
Тhгеопiп 2,54 g 1,59 g
Tryptophan 0,80 g 0,50 g 1

Valin 3,60 g 2,26 rl 4,5
Аrqiпiп 3,7В g 2,37 11 ч,l
Histidi пhуdrосhlогid-
Monolrydrat
епtsргесhепd tl istid in

2,37 g

1,75 g

1,.48 g

1,10g

z,

1

Alaninr 6,79 q 4,.25 g б
АsDагаqiпsёurtэ 2,10 q 1,;З2 g 2
Glutаrпiпsёurе 4.91 о 3,tЭ7 q 6"l
Glусiгr 2,3'1 g 1,,45 q
Рrоliп 4,76 q 2,1Э8 Kl

tr

mt
in

1875 ml
in

2500 ml
6,16 8,21 g

8,22 g 10,96 q

g 7,46 g
5,96 g

9,95 g

7,95 q

5,13 g 6,В4 g

9,22 g 12,29 g

4,76 g 6,35 g

э 1,50 g_ 2,00 q

6,76 g_ 9,01 а
7,09 g 9,45 g

g 4,44 g

3,29 g

5,92 g

4,3В q

12,73 g 16,9l3 q

З,94 g 5,25 q

9,20 g_ l1,1l q

4,3З q 5,7В q

в,93 1 
,1,90 q

6_
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kaIiumacetat
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Е4Е

1,464

0,313

lп
125С ml

71,8
,1()

1в0
5()

Die vollstёndige Auflistuгrg dег sonstigen Bestandteile siehe \bschnitt 6.1.

Dаrrеiс:huпgsfоrm

Еmulsiоп zur lпfusiоп

Аmiпоr;ёчrеп_ und Glucoselosungen: Кlаrе, fагЬlоs bis schwach gelbliche
LOsun9en
Fettem u lsion : !\|ei Ве, m i lchi ge Оl-iп-Wаssег-Е m u lsion

90
ъtr

,I9l)0 2985
475 715
3015 4520

1 080720
11,r0 1 755
280 42а

irt
125(l ml

50()5
1 1|)5

61,r5
1475

in
1875 ml

751 0
1 795
9265

(2215

2,929у
0,946
0,626

вЕ 3.

3090

Osmolalitёt (mOsm/kg) 2090
рН 5,0-6,0

7,95 10,6
7,95 10,6
0,06 0,08

iп
625 mrl

Епегgiе iп Fоrпп von Fett

Епегgiе in Fогпп чоп
Коhlепhуdrаtеп [kJ (kcal
Епеrgiе iп Fоrпп чоп
дmiпс,sёurеп [!iJ (kcal

Nicht-Protein Епеrgiе [kJ

Gеsаrпtепегgiеr [kJ (kca )]
740

7-

Elektrolйe (mmol)
Natrium 53,6 33,5 67 100,5 i 1:34

Каliuпl 37,6 23,5 47 70,5 9t4

Maqnesium 4,24 2,65 jia

Calcium 4,24 2,65 l:Q

Zink 0,03 0,02 с.04
СhlоrirJ 48 3Cl 60 90 1:2а

Aceta1: 48 3с) 60 90 1j20

Phosp,hat 16 1Ct 2о 30 4,0

in
,t000 ml

lп
2500 ml

1592
(з80)

соЕ
(240)

з980
(950)

2412
(576)

,1{510

(з60)
60з0

(14.40)

936
(224\

585
(1 4о)

2340
(560)

4004
(956)

2l505
(600)

10010
(2з90)

4940
(1 180)

12з{i0
(2950)

Sеriп 4,20 q 2,€iз q 7,В8 q 10,50 q

Nаtгiumhуdгохid 1.171 q 0,732 q 2,196 q

0,37В q 0,2З7 rl 0,47 З g 0.710 о

0,250 q 0,157 q 0,470 q

3,689 q 2,306 <l 4,611 q 6.917 о 9,222 q

0.910 о 0.569 о 1,137 q 1.706 о 2,274 q

calcium chlorid -Di hvd rаt 0,62З q 0.З90 о 0,77Э g 1 ,,168 q 1,558 q

in
1000 ml

ln
62l] ml

in
1875 ml

lп
2500 ml

Аmiпоsёurепоеhаlt (g) 57,4 зl5,9 107,7
,143,6

Gesarntstickstoffoehalt (о ) 8 tr 15 2а
144 270 360

Fettgehalt

(о)

40 75 100
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Klinische АпgаЬеп

Anwendungsgebiete

Zufuhr von Епеrgiе чпd rэssепtiеllеп Fеttsёurеп, einschlieB|it:h Оmеgа-З- unrJ
оmеgiз-6-Fеttsliurеп, Аппiпоsёurеп, Еlеktrоlуtеп uпd FlUssigkeit im Rаhmеп
еiпег рlаrепtеrаlеп Егпдl,rruпg bei patienten mit rтittеlsсhwеrlэr bis sсhwеrеr
Katabolie, wепп оrаlе оdеr епtегаlе Еrпёhruпg r:ппrёgliсh, unzuгeichend осJеr
kontraindizieгt ist.

Dоsiегчпg, Агt und Dаuеr der Anwendung

Die Dc,sierung ilзt den inclividuellen Bedurfnissen der patientt;n anzupassen.

Es wird empfohlen, dass NuTR|fIex Omega special kontinuierlich чегаЬrеiсht
wird. Еiпе stufenweise steigeгung dеr lпfusiопsгаtе iппеrhаllэ dеr егstеп
З0 Minuten auf ,die gewunschte lпfusiопsrаtе beugt moglichcn Komplikationen
чоr,

Erwaclrsene:

Die marximale tёgliche Dosis Ьеtrёgt 35 ml/kg Kcirpelrgewicht чпd епtsрriсht
2,0 g А,miпоsёuгеп/kg K(irpeгgewicht und Tag
5,04 g Glucose/kg Кбrрегgеwiсht und Tag
i,4 g Feit/kg Когрегgеwirэht und Tag.

Die marximale lnrfusionsgrэschwindigkeit Ьеtrёgt ,1,7 mlikg Кбrреrgеwiсht uncl
Stunde und ents;pricht
0,1 g А,miпоsёurеп/kg Кёlrреrgеwiсht чпd Stuпd,э
О,24 g Glucose/kg Кёrрегgеwiсht und Stunde
0,07 g Fett/kg Коrреrgелш,iсht und Stunde,

Bei einem Раtiепtеп mit lz0 kg Коrреrgеwiсht entspricht dies еiпеr
lnfusionsgeschwindigkeit чоп 1 19 ml рrо Stunde. Die Menge ап чеrаЬrеiсhtеп
АmiпоsДurеп Ьеltгёgt 6,В g/Stunde, die чоп Glucose 17,1 g/Stunde und die чсlп
Fett 4,t} g/Stunde.

Grunds;ёtzlich wird empfclhlen, dass die maximaIe Energiemclnge 4О kcal/kg
Кёгрегgеwiсht uпd Tag nicht tjЬегsсhгеitеt. Bei сlпtsргесhепсlеr lndikation, z. В
bei Patienten mit VеrЬгеппuпgеп, sind hбhеrе Dоsiегuпgеп rnoglich.

Kinder:
Die Sicherheit und Wirksamkeit bei Кiпdеrп und Jugendlichert wurdе nicht
uпtеrsuсht,

Dачеr der Апwепdчпg
Die Dаuеr dеr Anwendung im Rahmen dег gепаппtеп lndikal,ionen ist nicht
begren;zt, Bei еiпеr Langz:eitanwendung чоп Nul-Rlflex Omegla special muss
еiпе апgеmеssепе Substitution von Sрuгепеlеmепtlэп und Vitaminen егfоlgеп,

Дrt der Дпwепduпg
lпtгачепёsе Апш,епduпg. Nчг zur zепtrаlчепёsегr lnfusion.

о-
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Bl 4.3 Gegenanzeigen

Dieses Produkt daf Ьеiпr Vоrliеgеп folgender Еrkrапkuпgеп nicht чеrаЬrеiсht
wегdсrп.

Stсiruпgеп des Am iпоsёuгепstоffwесhsеls
Stсiгuпgеп des Fettstclffwechsels
Нурегkаliёmiе, Нуреrпаtriёmiе
instabiler Stoffwechsel (z. В. schweres Роstаggrеssiопss5,пdгоm, entgleiste
diabetische StoffwechseIlage, Коmа чпgеk|ёгtег Genese)
insulinresistente Нуреrglуkёmiе, die еiпеп Einsatz чоп mсlhr als б Einheiten
lnsulin/stunde еrfоrdе rt
Acidose
i ntrahepatiscl,re Cholestase
schwere Lebclrinsuffizienz
sсhwеrе Niеrtэпiпsuffi:ziепz bei fehlendem Zugang zu Нёпlоfiltrаtiоп оdеr
Dicrlyse
manifeste Негzi nsuffiz:ie nz
schwere hёm,эгrhаgis,эhе Diathesen
Akutphasen des Неrz nfarkt оdеr Schlaganfall
akute thгomboembolische Ereignisse, Fettembolie
bel<annte UberempfinClichkeit gegen Ei-, Fisch- оdеr SojaeiweiB, Еrdпussоl
оdtэг еiпеп dеr sonstiglen Bestandteile.
Aufgrund dеr Zusamпtensetzung sollte NuTRlflex Omega special nicht bei
NеugеЬогепеп, Sёugliпgеп und Кiпdеrп uпtеr 2 Jаhrеп angewendet wеrdеп,

Allqemeine Gеgепап;:еigеп einer, раrепtегаlеп Еrпёhruпg sind:
instabile Кrеis;lаufчеrl^ёltпissе mit чitаIег Веdrоhuпg (Kollzrps- und
Sсlrосkzчstёгrdе)
ч n;zureichend е ;:el| ч lёrе Sa uегstоffчеrsоrg u ng
Нуреrhуd ratationszustё пdе
Sttiruпgеп des Elektrcllyb und Flussigkeitshaushalts
akutes Luпgепёdеm
del<om репsiеrгtе Н еrzi nsuffizienz

ВК 4.4 Besorldere Wаrгrhiпwеis,э und VorsichtsmaBnahmen fur die Arrwendung

Vоrsiс;ht ist geboten in Fiillen mit еrhёhtеr Sеrчmоsmо|аritёt

Wie beiallen grc,Bvolumigen lnfusionslёsungen sollte NuTRlflex Omega sper:ial
bei Pertienten mii:еiпgеsсhгёпktеr Herz- оdеr Nierenfunktion mit Vorsicht
angewendet wеrdеп. Stёruпgеп des Flussigkeits-, Elektrolyt.. оdеr
Sёurеп-Ваsеп-Н aushalts wie z. В. hурегtопе Dehydratation, Нурегkаliёmiе
оdеr l\cidose sollten чоr lnfusionsbeginn kоrrigiегt wегdеп.

Eine z:u schnelle lпfчsiог kann zu еiпеr Fltjssigkeitsuberladung mit
pathollogischen ýjеrчmеlеktrоlуtkопzепtrаtiопеп, Нуреrhуdгаtаtiоп und
Luпgепёdеm fuГrrеп.

Bei dеr lпfusiоп,rоп NuTRlflex Omega special sollte die
Seгumtriglyceridl<onzentlation uЬегwасht werden. Bei Patienten mit Vегdасht
auf Fc;ttstoffwechselstёrungen sollte чоr lnfusionsbeginn еiпlэ Nuсhtеrпliрёmiе
ausge,schlossen wtэrdеп.

-.9_
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Die VеrаЬгеiсhuпg чоп Fett ist Ьеiеiпеr NuсhtеrпIiрёmiе korltraindiziert. Das
Vогliеrgеп еiпеr llуреrtriglусегidёmiе 12 Stunden nach Vеrаt>rеiсhuпg чоп Fett
deutet ebenfalls auf eine, Stоruпg des Fettstoffwechsels hiп.

Bei Patienten mit Stоruпgеп des Fettstoffwechsels wie z. В, Niereninsuffizienz,
Diabetes mellitus, Pankreatitis, еiпgеsсhrёпktеr Leberfunkticrn,
Hypothyгeoidisrrlus (mit Нуреrtгiglусеridёmiеп), Lungenerkrztnkungen und
Sepsis sollte die VегаЬr<liсhчпg vоп NuTRlflex Omega spec al mit Vorsicht
егfоlgеп. Wепп l\uTRlflex Omega special Patienten mit solchen Веsсhwеrdеп
verabreicht wiгd, ist die ýjеrumtгiglусеridkопzепtгаtiоп engmilschig zu
uьеrиlасhеп.

Jedes Anzeichen clder Symptom еiпеr anaphylaktischen Reilktion (wie FiеЬе,r,
Schulteln, Ausschlag оdэr Dyspnoe)sollte zu еiпеr sоfогtigеп UпtеrЬrесhuп51
dеr lnfusion fijhrеп.

Abhuingig чоп der Stoffwechsellage des Patienten kапп gelegentlich еiпе
Hypeftriglyceridiimie оdеlr ein Anstieg dег Blutglucosekonzelltration auftreten.
Wепп die Копzепtгаtiоп der Рlаsmаtгiglусеridе bei dеr Vеrаэrеiсhuпg von Fett
auf mеhr als 3 rrmol/l ansteigt, wird empfohlen, die lnfusionsgeschwindigkeit zu
rеduziеrеп, Fal|s die Коrrzепtrаtiоп dеr Plasmatriglyceride wэitегhiп uЬег
3 mmol/l liegt, sclllte die \/еrаЬrеiсhuпg bis zuг Nоrmаlisiегuгg des Wегtеs
uпtегьrосhеп werden.

Wie bei allen kohlenhydrathaltigen Lёsungen kапп die VеrаLrrеiсhuпg von
NuTRlflex Оmе9а specictl zu Нуреrglуkёmiе fr]hren. Die Вlulgluсоsеwегtе
sollten kопtгоlliеfi wегdеtr. Bei еiпеr Нурегglуkёmiе sollte dicl
l nfusionsgeschw i nrJ i g kei1 rеduziегt оdеr l пsul iп чеrа Ь rеiсht и,е гdе п.

Eine Dosisreduktion оdег UпtеrЬгесhuпg dеr Апwепduпg ist ebenfalls
angez:eigt, wепп die Blutglucosekonzentration rjЬеr ,14 mmоl/l (250 mgidl)
steigt.

Die iпtrачепбsе lnfusion чоп Аmiпоsёчrеп fuhrt zu еiпеr еrh,5htеп
Aussc;heidung vоп Sрurепеlеmепtеп uЬег den Uгiп, чоr allern чоп Кuрfеr und
iпsЬеs;опdеге чоп Zink, Dies sollte bei dеr Dosierung vоп Spurenelementen
beгucksichtigt wеrdеп, vclr аllеm bei lапgfristigег iпtгачепоsеr Еrпёhrчпg.

NuTRlflex Omega special sollte nicht zusammen mit Blut durch das gleiche
lnfusionsset чеrеrьrеiсht,лrеrdеп, da Risiko еiпеr pseudoagglutination besteht.

AuBerdem sind l(ontrollen der SеrumеlеktгоlуМегtе, des Wcsserhaushalts, cles
Siiuren-Basen-Gleichgevvichts чпd ЬеilапgfristigегАпwепduпg des B|utbilds,
des Gerinnungss;tatus uгd der LеЬегfчпktiоп notwendig.

Dеr Ftэttgеhаlt kann die E]estimmung verschiedener LаЬоruп [егsuсhu пgеп
beeinflussen (z, lB. Bilirubin, Lactatdehydrogenase, Sauerstoffsёttigung), falls
В|utрrоЬеп епtпоmmеп vilerden, Ьечоr dег Blutkreislauf аusrэiсhепd von Fetl:
gеklёrt wеrdеп krэп nte,

Die substitution rlon Elektrolyten, vitaminen und sрчrепеlепrепtеп ist
gegebenenfalls егfоrdегliсh.
Da NurTR|flex Onnega sрrэсiаl Zink und Magnesium епthёlt, i:;t bei gleichzeitigeг
VеrаЬrеiсhuпg von Lёsurlgen, die diese Elemente ebenfalls,эпthаltеп, Vorsic;ht
gеЬоttэп.

10-
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Dеrzеit liegen keine klinischen Егfаhruпgеп zur veмendung von NuTRlflex
Omegla special bei Кiпdегп und Jugendlichen чог.

Es liеrзеп пur Ьезrепztе Егfаhrчпgеп zur vешепduпg bei pcrtienten mit
Diabetes me|litus оdеr mit Niеrепчеrsаgеп чоr.

wie beiallen iпtrачепбsеп Lёsuпgеп sind Ьеidеr lnfusion vcn NuTRlflex
Omegla special streng aseptische VогsiсhtsmаВпаhmеп einzuhalten,

Vitamin Е kапп clie Wirks;amkeit чоп Vitаmiп К bei der Syntl-ese von
Gerinrrungsfaktoren Ьееiпtrёсhtigеп. Dies sollte bei Patienterl mit
Вlutgсlriппuпgsstоruпgеп оdег Verdacht auf Vitamin K-Mang эl berucksichtigt
wеrdеп.

NuTRlflex omega sэресiаrl ist еiп komp|ex zusammengesetztrэs Рrёрагаt. Es
wird dаhеr grundsёtzlich чоп der Zugabe апdеrеr Lёsчпgеп аЬgеrаtеп.

Wесhlsеlwirkuпgrэп mit апdегеп Arzneimitteln und sonstige И/есhsеlwirkuпgеп

Einige Aгzneimittel wie z. В, lпsuliп kоппеп das kёrреrеigепсl Lipasesystem
beeinf|ussen, Diese Wechselwirkung scheint jedoch пur vоп untergeordneter
klinischer Bedeutung zu :;ein,

НеРаriп vеrursасht iп therapeutischen Dosen еiпе чоruЬегgеhепdе Freisetzung
von Lipoproteinlipase in сlеп B|utkгeislauf. Dies kапп anfёnglich zu еiпеr
егhоhi:еп Plasmaiipolyse fuhrеп, gefolgt чоп еiпеr чоruЬеrgеilепсiеп Sепkuпg;
dеr Тгiglусеridсlеаrапсе.

Sоjаёl епthёIt von Nаtur ilus Vitamin К1. Dies kапп die theragleutische Wirkurrg
чоп Кumаriпdеrivаtеп Ьееiпtrёсhtigеп, weshalb Patienten, diэ mit diesen
Aгzneimittel п bel"rarld elt чiеrdеп, sоrgfёltig uibe rwacht wеrdеr sol lten,

Lбsungen wie Nultriflex Omega special, die Kalium enthalten, so|lten mit
Vогsiсht bei Patienten angewendet wеrdеп, die Arzneimittel tlrhalten, welche
die Kaliumkonzentration еrhёhеп (z. В. kaliumsparende Diurc;tika,
АСЕ-1-1еmmеr, Сiсlrrsрогiп оdег Тасrоlimus).

Schwa ngerschaft urrd Stillzeit

schwa,ngerschaft
Es liegen keine Егfеrhrчпgеп zuг vегwепduпg von NuTRlflex omega special bei
sсhwапgегеп Frаuеп чог. Eine раrепtеrаlе Еrпёhruпg kапп чrёhгепd dеr
Schwangeгschaft notwen,Jig sеiп. NuTRlflex Omega special l;ollte schwangeren
Frаuеп пur nach sorgfdltigeг АЬwёguпg чеrаЬгеiсht wеrdеп.

stillzeit
Es liegen keine Егfаhruпсlеп zur Vегwепduпg von NuTRlflex
sti|lendlen Frаuеп чоr. Bisher ist nicht bekannt, оЬ NuTRlflex
Рlаzепtаsсhrапkе passiert оdеr in die l\Лuttеrmilсh riЬегgеht.
Daten aus Тiеrех;эеrimепtеп liegen ebenfalls nicht чоr.
ПЛйttеrп, die рагеlrtсlгаl еrпёhгt wеrdеп, wird das Stillen nicht

Omega special bei
l)mega special clie
liпtsрrесhепdе

эmрfоhlеп,

4,6BL
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ВС| 4.7 Аuswiгkчпgеп auf die Verkehrstuchtigkeit und die Fёhigkеit;lurп Bedienen vоп
маsсhiпеп

Nicht zutгеffепd.

BJ 4.В NеЬепwirkuпgеrt

Die fclgende Lisl|e епthёlt eine Reihe systemischer Rеаktiопэп, die im
Zusarnmenhang mit dеr.Апwепdчпg чоп NuTRlflex Omega l;pecial stehen
kбппеп. Bei sасlrgеmёВеr Anwendung, Einhaltung dеr Dоsitэruпg und
Beachtung dеr S,iclrerheitsauflagen und -vorschriften treten cliese meistens
selteгr auf (> 1i '1l).000, < 1i 1.000).

Еrkrапkuпgеп des B/ufes uпd des Lymphsysfems
Sеhr selten (< '1l10,t)00): Нуреrkоаgulаtiоп

Еrkrапkuпgеп dc:s lmmчпsуstеms
Selten (>'|i10.0()Q < 1i1.000): Allergische Reaktionen tz. В.

а naphylaktische Reaktic,nen,
Hautausschlag, Kehlkopf-, огаlеs und
Gesichtsёdem)

Sfоffiл,есhs е l- u п d Е,rп ё h ru пg ssfоruлgеп
Sеhr selten (< 'll10.000): Нуреrliрidёmiе, Нурег9lуkёmiе,

meta bolische Acidose, l .etoacicjose
Die Hiiufigkeit dirэsег NеЬепwirkuпgеп ist dosisabhёngig unc kапп bei
Zustёnden absoluter оdеr rеlаtiчеr Fettuberdosierung егhоht sein.

Е rkra п k u п gел dcls Дl|еrуепsуstеms
Sеltегr (> 1/10,0СС_:: 1/1 000): Sсhlёfrigkеit

Gef ёВеrkrапkuпg7еп
Selten (> 1/10.0СЩ11/1 000): Нуреrtопiе оdеr Hypototlie, Наutrёtuпg

Еrkrапkчпgеп de,r Дtiеmл|еgе, des Brusfra ums uпd Mediastir,ums
Selten (> 1/10,00О:: 1/1.000): Dyspnoe, Zyanose

Еrkrап k u п gen des rЭаsfrсllлfеs t i п altra kts
Geleoэnt|ich (> 1/1.!О0, .: 'lll00): UbelKeit, ЕгЬrесhеп, Дplletitlosigkeit

Еrkrаrlkuпgеп der l]iэчt uпd des Unterhautzellgewebes
Selten (> 1/10.009_:: ,1i 1.000): Erythem

Аllgеmеiпе Erkranku,ngerl und Beschwerden аm VеrаЬrеiсhчпgsоt1
Selten (> 1/10.00Q-5: 1/1.000): Kopfschmerz, erhohte Кr)rреrtеmреrаtur,

Schwitzen, Кё|tеgеfuhl, ljchuttelfrost,
Sсhmеrzеп im Rucken, in Кпосhеп, Brus;t
und Lendengegend

Sehr selten (< 'll'l0._Q90} FеttLjЬеrlаduпgssупdгоrr (Details siehe
weiter unten),

-12-
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wепп Nеьепwir}luпgеп aruftreten оdеr die Тriglусегidwегtе wдhrепd dеr
lnfusicrn auf mеhr alrs 3 mmol/l ansteigen, sollte die lnfusion rnit NuTRlflex
omega special b,eendet rэdеr, falls notwendig, mit rеduziеrtеt Drоsiегuпg
fortgesetzt wеrdеп.

Bei еrпеutеm lnfusiclnsbeginn sollte dеr Patient Ьеsопdегs zu Е3еgiпп sоrgfёll.ig
kопtго,lIiеrt und die s;еrчпrtriglусеridkопzепtrаtiоп in kurzеп Аьstёьdеп ьеъtirrrйt
wегdеп.

Тriglу<;еridе, die lсm,вgа*i3-Fеttsёurеп enthalten, kёппеп die |3lutungszeit
чеrlёпgегп und die F'lёttсhепаggrеgаtiоп hеmmеп. Bei patierlten mit
Аsрiriп-iпdчziегtеm l\sthrna kann sich die Lungenfunktion еь эпfаlls
verscl,rlechtern.

Ubelkeit, ЕrЬrесl,rеrl, Appetitlosigkeit und Нуреrglуkёmiе sind Symptome, die
sowohl auf zustёndel, die еiпе раrепtеrаlе Еrпёhrчпg notwendirE mасhеп,
hinweisen als aulэh uпtег раrепtеrаlеr Еrпёhгuпg auftreten ktrnrren.

F е tt й Ь erl а d u п g s si у п cl ro m
дufgгчrпd еiпег uber,Josierung kапп die еiпgеsсhrёпktе Fёhiglkeit, Тгiglусеridtэ
auszuscheiden, z:um Auftreten eines Fеttuьеrlаduпgssупdrогrs fuhгеп.
мёgliсhе Anzeichen einer stoffwechselйbeгlastung muissen treachtet wегdеп,
Dеr GГuПd dаfйг ]kапп gerretisch bedingt sein (durсh individuclll чеrsсhiеdепе
Verstoffwechselung) оdеr als Fоlgе еiпеr Beeintгёchtigung dtts
Fettstoffwechsels d u rсh а пdеrе G ruпdkrа nkheiten а uftгеtеп.
Еiп so]ches Sуп<Jrсlrп kапп seibst tэеi Einhaltung dеr empfoh еriеп
lnfusionsgeschwindigkeit bei чоrьеstеhепdеr sсhwеrег Нуреltriglусеridёmiе
auftreten, оdеr durсh еiпе plёtzliche vеrёпdеruпg des klinischen zustandes des
Patienten, wie z. В. Lrei silэh уg,..rlесhtеrпdег Nieгenfunktion оdеr еiпеr
lnfektion, аusgеlёrst wеrdеп . Ein FеttЁЬегеrlаduпgssупdrоm ist durch folgende
Sуmрtrэmе сhаrаl<tегisiеrt: Нурегliрidёmiе, FiеЬеr, Fettinfiltгation,
Hepabmegalie mit о,сег с|hпе lkterus, Splenomegalie, дпёmirэ, Leukopenie,
Thrombozytopenie, Gегiппuпgsstоruпgеп, Нёmоlуsе und Rel ikulozytose,
апогmiаlе Lebeгfurnktronstest und Koma. Die Symptome sind 1ur gewohnlich
пасh Beendigung dеr lnfusion dеr Fettemulsion rечегsiЬеl..
BeiAn.zeichen eines Fettilberladungssyndrom ist die lnfusion mit NuTRlflex
Omega special sоfоrt zu Lleenden.

UЬеrdоsiеruпg

Sуmрt<>mе elner F/иssig keits, u пd Elektrolyti,jberd osieru пg
нурегtrэпе Нуреrhуd ratati on, gesto гtег Е lektrolytha usha lt u nd L uпgеп ёdеm

S у m рtоm е е i п еr Аrrl i по sё u rе п а berdo s i еr u п g
Renale Аmiпоsёчrепiаus.sсhеiduпg mit nachfolgende storung эп des
Аmiпоs;ёuгепhаus;hаlts, Ubelkeit, ЕrЬrесhеп und Schuttelfгost

S у m ptcl m е е i п е r () l u с: osellberdosierиng
Нуреrg lуkё m ie, GI utхlsurirэ, Dehyd rаtаtiоп, Hyperosmola litёt,
hуреrglуkёmisсhеs urrd hурегоsmоlаrеs Коmа

S уm ptclm е е i пеr Г: ett|.j Ь erd о si е r u пg
Siehe ltbschnitt 4.В,

1з
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Веhапdluп.g
Bei еiпеr uьсэrdоsiеrtlпg muss die lnfusion sоfогt beendet wеrdеп. wеiiеге
theгapeutische Мавпаhmеп riсhtеп sich nach den jeweiligen symptomen und
dеrеП Schweregrad. l3ei WiеdеrаufПаhmе der lпfusiоп пасh Abklingen dеr
9уmрtоmе stlllte die l nfusionsgeschwindigkeit uпtег eine епgmаsсБigеr
Uberwachung schrittvleise егhёht wеrdеп.

PharmakoIog is;che Eirзenschaften

Рhаrmаkоdупаmisсhtэ Ei genschaften

рhагпrаkоthеrареutisсhе Gruppe: Lбsuпgеп zur раrепtеrаlеп Еrпёhruпg,
kombinationen
ATC-Code: ВO5ВА10

Еiпе рагепtеrаlе Еrпёhrr:пg hat die Aufgabe, alle notwendigen Nёhrstоffе flir
das Wachstum bzw. f Lir die Rеgепеrаtiоп чоп Geweben etc. zuzufuhгen.

Die Агпiпоsёurеп sincl dabei чоп Ьеsопdеrеr Bedeutung, da einige чоп ihпеп
essentielle Bausteine fi]r die Pгoteinsynthese sind. Es ist егfоrdегliсh
g leich;zeitig Епеrg iеtrЁrgеr ( Kohlenhyd rate/Fette) zu чеrаЬrеiсhеп, u m zu
чегmеidеп, d;эss die lrmiпоsёuгеп ersatzweise zur Energiegewinnung
versto]ifwechs;elt wеrdеп, um den ЕпеrgiеЬеdагf zu decken,

Glucot;e wird irп gesciTten Огgапismus verstoffwechseii. Einige Gewebc urid
огgап,е wie das ZNS, Кпосhепmаrk, Erythrozyten, Tubulusepithelien decken
ihгеП ЕiпеrgiеЬеdаrf ausschlie8lich mit Gluc:ose. АuВеrdеm dient Glucose als
ва ustein fur л,еrsсh iесlепс; zel ls ubstanzen.

Fette s;ind aufgrund ihгеr lrohcln Energiedictrte еiп effektiver Епеrgiеliеfеrап1
und vеrsоrgеп den Organismus mit essentiellen Fеttsёurеп ftjr die Synthesci
von Ze,llbestandteilen und Рrоstаglапdiпеп. Zu diesem Zweck епthёlt die
Fеttеrrrulsiоп mittelkettige und langkettige Тгiglусеridе (Sojaol).

Dеr Aгrteil der langket[igen Triglyceride entlrёlt Omega-6- und
оmеgа-3-Fеt|sёurеп ::ur'Vеrsоrguпg mit mеhгfасh ungesёttigten Fеttsёurеп.
Nеьеп dег рrirrrёrеп l\ufgiabe еiпег vоrьечguпg und Behandlung eines Mangels
аП essentiellen Fettsiiuren diепеп sie аЬеr аuсh als Energielieferant. NuTRlflex
Omega speci;nl enthёl,:eslsentielle Оmеgа-O-Fеttsёurеп hauptsёchIich in Fоrm
чоп Lirrоlsёuге, sowicl Оmеgа-3-Fеttsёuгеп iп Fоrm von аlрhа-Liпоlепsёuге,
Еiсоsарепtаепsёurе u пd Dосоsаhехаепsёurе. ln NuTRlflex Omega special
liegt dars Vеrhёltпis von Omega-6 zu Omega-3-Fettsёuren bei uпgеfёhr 3:1.

Mittelkrэttige T'riglyceritje чуеrdrэп im Vегglеirэh mit langkettigen Тriglусеridеп
sсhпеllеr hydrolisieгt, ;эчs dem Kreislauf еlirпiпiеrt uпd чоllstёпdig охidiегt. Sie
sind еiп bevorzugtes Einergiesubstrat, Ьеsопdегs dапп, wепп stбruпgеп im
АЬЬаu uпd/оdег dеr \/эгwегtuпg чоп langkettigen Тriglусеridеп vorliegen, z. В.
bei еiпrэm Mangel ап l.ipoprottlinlipasen unrJ/oder еiпеm Mangel ап
Li poprcltein li pase-Kofia ktогеп.

5.,1в1
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Pharmakokinetische Eigenschaften

NuTRlflex Omega special wird iпtrачепбs infundiert. Somit sind alle SuЬs;tгаtе
fЁr dеп Stoffwechsel sofort чегfйgЬаr.

АmiпоsЁurеп, die niclrt in der Ргоtеiпsупthеsе vеrwепduпg finden, werdo,n
verstoffwechselt, inde,m die Aminogruppe durch Тrапsаmiпiеruпg чоm
Koh lenstoffg erust аЬglеtгеп nt wird. Die restliche Kohlen strэffkеttе wird е ntweder
direkt zu СО2 oxidiert oder iп dеr Leber als Substгat fur die Glчсопеоgегrеsе
чеrwепdеt. Die Аппiпоgruрре wird ebenfalls iп dег Leber:zu Harnstoff
verstoffwechselt.

Glucose wiгd йьеr die, Ьеkаппtеп stoffwechselwegle zu Со2 uпd Hzo
verstoffwechselt. lгеilrмеisе wird Glucose auch zu lrett syrrthetisiert,

Bei Einhaltung dег Dсlsiеruпgsгiсhtliпiеп sind die mitte|- und langkettigen
Fеttsёчrеп praktisch vollstёndig ап das Plasmaalbumin g,эЬuпdеп,

Dаhеr kёппеп bei Einhaltung dеr Dоsiеruпgsriсhtliпiеп dirэ mittel- und
langkettigen Fеttsiiurс:п die Вlчt-Нirп-Sсhгапkе nicht раss;iеrеп uпd desh;alb
nicht iп den Liquor uЬеrgеhеп.

Es sind keine Datc:n чеrfчgЬаr bezuiglich des Тrапsрогts сJurсh die
Рlаzепtаsсhrапkе uпсi den Ubergang iп die Muttermilch.

Die Dosis, lnfusioгrsgc;schwindigkeit, Stoffwechseisiiuatioii чпd individue ie
Fаktоrеп des Раtiепtеп (Nuchternblutspiegel) sind fЁr die еrziеlьаrеп
maximalen Тriglусrэridkопzепtгаtiопеп vоп епtsсhе,idепdег Bedeutung. Bei
ьеstimmuпgsgеm:iвег Anwendung und Einhaltung dеr Dclsierungsriohtlinien
йьеrstеigеп die Тгiglуr:егidkопzепtrаtiопеп im Allgemeinern 3 mmol/l nicht,

рrёkliпisсhе Datenr zur sicheгheit

prдklinische studien nlit NuTRlflex omega special wurden bisher nicht
durchgefuhrt.

ргёkliпisсhе studien nlit еiпег Fettemulsion, mit doppe|ter Menge ап
Оmеgа-3-Fеttsёurrэп und еiпеr entsprechend gеriпgегеп lИепgе an
langkettigen Тгiglуоеri,сеп, wiesen пчr die wirkuпgrэп auf die bei еiпеr
VеrаЬrеiсhuпg hol^rer Dоsеп чоп Fetten zu емаrtеп sind,

Bei Nёhrstоffmisсhuпgеп, die zur substitutronstherapie iп der empfohlenen
Dosierung чеrаьгеiсht werden, sind keine toxischen wirkuпgеп zu егwагl,еп,

Reproduktionstoxizitit
lп verschiedenen F'flапzепёlеп, besonders iп Sojacil, kёппеп Рhуtоёstrоgепе
wie B-sitosterin enllhalten sein. Bei subkutaner und iпtrачаrgiпаlеr
vеrаьrеiсhuпg чоп B-ýjitosteгin wuгdе bei Ratten uпd Капiпсhеп еiпе
ВееiПtrёСhtiguпg dеr Ёеrtilitёt beobachtet. Die ЬеоЬасhtеhэп Wirkuпgеп btэi
тiеrеп sind entsprechend den deгzeitigen stand des wiss,ens klinisch nicht
rеlечапt.

15
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Pharmazeutischcl АпgаЬеп

Liste der sonstigen Bestandteile

Сitrопепsё urе-Мопоhуd rat
Eilecithin
Glycerol
Natriumoleat
аll-rас-о-Тосорhеrоl
Natriumhydгoxid ;:чr Einstellung des pH-Wertes
Wasser fйr Injekti onszwecke

lnkompatibilitДten

NuTRlflex Omega special dагf nicht ohne Рrufuпg als Тгёrgеrlоsuпg frirpharmaka vеrwегrdеt oder mit anderen |пfusiопsгсisuпgеп"gеmisсht wеrсеп, da
keine аusrеiсhепdе stabilitёt dеr Emulsion gеwёhгlеlsйt wьrdеп kапп.

Dauer dег Haltbarkeit

lm uпgебffпеtеп ВеhёltпЬ:2 Jahre

- Haltbarkeii пас,h Епtfеrпеп der Schutzhillle uпd Mischc>n des Beutelinhalts:
Die chemische und physikalische stabilitёt dеr 1'егtigеп Gebrauchslosr.lng
пасh Mischen сlеr lnhalte wurde tjber 4 Tage bcli 2-Ъ"С:, und 4В Stuпd<lr.lЪеi25'С пасhgеwilэsеп.

Haltbarkeit пасl'l B<>igabe kompatibler Zusёtze:
Aus mikrobiologisc[rer sicht sollte das produkt s;оfогt vlэгwепdеt wеrdеп.
Wiгd es nicht sclfort verwendet, liegen Aufbewahrungsz:eiten und -
bedingungen dс;r fсlгtigеп Gеьrачсhslёsuпg bis ,zчmъсэьrаuсh in dеr
Vеrапtwогtuпg tJes Апwепdегs und sollten поrrrrаlеrwеisе nicht lёпgеr als
24 Stuпdеп bei 2-8"С Ьеtrаgеп, аuВеr die Beigabe hat uпtеr kопtrоlliе,гtеп
und validierten aseptischen BedingUngen stаtфtэfuпdеп.

Nach бffпu|9 des l3еhёltлissеs;
Nach dem оffпс;п des Веhё|tпissеs sollte die Enrulsion sоfогt veмend]et
wеrdеп.

Веsопdеге VогsiсhtsmаВпаhmеп fr]г die АufЬеwаhгuпg

Nicht ЁЬеr 25ОС lаgеrп.
Nicht еiпfriеrеп. Dеп Beutel vеrwегfеп falls еr verselhentlich еiпgеfrогеп wurde.
Die Beutel im umkагtоп аufьеwаhгеп, um den lnhalt чоr l_icht zu schutzen.

16
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Аrt und lnhalt der; Behёltnisses

NuTRlflex_omega splecial wiгd in flexiblen Меhrkаrmmеrьеutеlп ausPolyam id/P_olyprc руlrэп m it folgendem lnha lt geliefeгt:
- 625 ml (250 ml Аrпiпоsёчrепlёsчпg + 125Ъl F.ettemu|sion + 250 ml

Glucoselёsung)
- 1250 ml (500 rпl Дimiпоsёurепlоsuпg + 250 ml Fettemu|sion + 5О0 mlGlucoseIosung)
_ 

1875 ml (750 rпlА,miпоsёurепlоsuпg + 375 ml Fettemulsion + 75О mlGlucoselёsungt)
- ?500 ml(1000 ml Аmiпоsёurепlбsuпg + 5о0 ml Fetternulsion + 1000 rпlGlucoselёsung)

Das BehДltnis ist in einem Schutzbeutel aus Plastik чеграсkt. Еiп
sаuеrstоffаьsоrьеr befindet sich zwischen dem Вtэhёltпis; und demSchutzbeutel; dеr Beutel aus iпеrtеm Material епthё|t Еisепhуdгохidрulчеr.

Die zwei оЬеrеп К.аmmеrп kёппеп durch Offnen der Zwis;chennaht (Peelnaht)
mit dег unteren kamnrer чегьuпdеп werden,

Das Design des Веutrэls erlaubt das Misc.hen dег l\miпоsiiuгеп, Glucose, Fettund Еlеktrоlуtе iп ,эiпеr Каmmеr. Durсh Offnen а"r. рЬJпrйiеrfоlgt еiп sterilesMischen zu еiпеr t]mulsion.

Die unterschiedlichen Веhёltпisgrовеп sind iп Кагtопs mit jeweils 5 Веutеlпеrhдltiiсh.
РасkuпgsgrёВеп: 5 х 625 ml, 5 x,l25O ml, 5х 1В7l5 ml und 5 х2500 ml.

Besondere vorsicirtsmaBnahmen fLjr die Beseitigu1-1g uпd sonstige Hinwclise zurHandhabung

zuг Entsorgung vоп Вrэhёltпis, schutzbeutel und siаuегstсffаьsогьеr sind keineЬеsопdеrеп Апfоrсlеruпgеп notig.

Herstel l u пg der М i:;сh<э m u l siоп :
Entnehmen Sie den Вtэutе| aus der Schutzhr]lle uncl geherr Sie wie folgt чоr;

!99.n S_ie dеп Beutel auf eine feste Uпtеrlаgе
offnen sie durсh Druсk mit beiden Нёпdеп Jie peelnarht dеr zwei оьtэrеп
Каmmеrп
Mischen Sie dеп E}eutelinhalt sorgfdltig.

VоrЬеrеituпg zur l пfuвiоп :

schlagen sie den Beutelum und hёпgеп sie den Miscl^beutelan dеr
m ittleren Ачfhё п gelasche а m l пfusiопъstёпdеr ar:f
Епtfегпеп sie die s<;hutzkappe vom Aus|aufport und ft]irгеп sie die lnfusionentsprechend dеr йtllichen Technik durch.

Die Mischung ist eine nrilchig-weiBe homogene Ol-irr-Wass,er-EmuIsion.

Nuг Beutel чемепdеп, die unbeschёdigt und bei dепеп diсlАmiпоsёurеп- undGlucoselёsungen klar und frеi чоп Рапikеlп sind. Es; dt]гfеrr keine Beutel
verwendet wегdеп,. die еiпе vеrfёrьuпg oder еiпе w;аhгпеhmьаrе
рhаsепtrеппuпg (ёltrорfеп) iп dеr Кайmег mit dег l=etternr:lsion aufweisen.

ll -
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NuTRlflex Omegar special wird in Einzeldosenbehilltnissen gеliеfегt. NicГtt
чегьrаuсhtе Reste mЁssеп чегwогfеп wеrdеп.

Die Emulsion sollte ч,сr lnfusionsbeginn immеr аu{ RаurrrLеmреrаtuг gеьrасht
wеrdеп.

Falls Filtеr чегwеrldеt wеrdеп, mussеп diese fettd.lrchlёssig sein.

BZ 7 lпhаЬег dег Zulassung

В. Вrаuп Melsungen AG
Саrl-Вгаuп-Strа&э 1

34212 Melsungen
Deutschland

postanschrift:
342О9 Melsungen
Deutschland

Telefon: (Ct5661) 71-0
Fах :({)5661) 71-4567

В5 В. Zulassungsnummer

77627,оо,00

Вб 9. Datum dеr Егtеiluпg dеr Zulassung

B,l0 ,10. Stand dеr lпfогmаtiоrr

Мёrz2011
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LULASSI]NGSBESCHErD

fйr ein Fer:tigarzneimittel zur Аэwепduпg аm

Auf der GruLndlage der еiпgеrеlсhLеп Uпtеrlаgеп und dеr
A_ngaben desl дпtrаgstеllеrs wird t]emA8 ý 25 d"s c+eset-zes ЁЬеr de:n Verkehr mit Аrzпеim_|ttеlп чоm 24.о8.1976(BGBI , ] S. 2445) folgende Zulassung ert,eilt:

ArzneimiEtels:
naTi

Buлrdesins titut friг Aгzneimittel
undl Mediz:inprodukte

1ш

AZ

Ар

лL

AD

АF

HaUplsitz Uпd POSlanschrilt:

Sees;:raBe 
,1 

0
D-,1]зi]5з вегiiп
Теlе10п: (030) 15 48 - З0
Telel'i]x: (0З0) 45 48 - З2 07

Мепs;сhеп

Zul as Sungsnum]ner :

40701.00.00

Bezej_chnung drэs

Nutriflex Lip:id

АЕ Darreichungsf crrm:

Emulsion zuг iпtrачепёsеп Infusion

Аrt der Апwtэпduпg:

ZllT iпt,rаwепёs;еп rnfusion. Speziell ZL.T
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В. B::aurr Меls,uпgеп AG
Саrl :Вrаuп- St r . 1

Э42l.2 Меlsuпgi=ц

Zusammensetzung: '

Die gebrauc.hsfertige Еmulsiоп zu, iпt::ачепёsепInfusion епthЁitt пасh Mischen der. Каmгпеriпhаltе l

arzneilich,лir:ksame Best,and,teile :

au.s der Iin]<err оЬеrеп Каmmеr

аus der rechten oberen Каmmеr

aus der untere:n Каmmеr

in 1250 ml in 1ii75 rп] in ,2500 шl
Glucose-Monohyriгat
: wasseгfTeie Gluсоlзе

88,0 g
80,0 д

LЗ2,0 с120,0 s
|76,0 g
160,0 s

Nаtгiumdihуdrоgtэпрh osphat-
Dihydгat

1,170 g 1,755 Gь Z,З40 с

Zinkacetat 2НэО 6,625 mg 9,938 mg 13,250 ms

in 1250 гrrl in 1875 пп in 21500 m]
SоjаЬоhлепбI 25,0 s З7,5 я 50,0 s
Mittelkettige Тri g tусеridе 25,0 д 50,0 ,s

in 1250 г' iп 1875 m] in 2500 пTI
Isoleuciл 2,34 я З,51 s 4,68l s
Leucin 3,1з Е 4,70 s 6,26u SLуsiйуdгосhlоrid
: Lysin

2,84 с2,Zб s
4,Zб g
з,39 с

5,68 с
4,52 sмешIопiп 1,96 s 2,94 д

Рhепуlаlапiп з,51 s 5,Z7 s 1,02 s
Тhгеопiп i.82 р /.,lJ s З,64 .s
Тгурtорhап 0,57 s 0,86 я i,14 я
Vаliп 2,60 д ?qn о 5,20 Е, rgiпiп Z"l0 я 4,05 s 5,40 я
Histidinhydгochl огj d-
mопоhуdrаt
: Histidin

1,69

7,25

с

о

2,54

1 ,88

оё

о

з,38

Z,50

оь

гr
А]апiп 4,85 s 7,Z8 я 9,70 s
{цlатаgiпsiuге 1,50 s З,00 s

I



AS sonstige Best;:ndteile:

Ellecithin
Glусеrо1

Natriumoleat

С1 t rопепs Аu rе -Monohydrat

Wаssеr fЁr Iпj ektionszwecke

2 ,40 g/L

5, О0 g/l

О, Об s/\
0,З66 g/L

В7В g/L

AN

Verkauf s аЬg:rеrrzuпg :

Vers сhrе lbu:ngs;pf 1 i сhL i g

Zum Zulassu]:Igý]bescheld gеhёrеп fo}genile Апlаgеп:
- Zusаmmеп,f assllng der Меrkmаlе des A.rzneimitt,els
- WоrtlаuL сlеr fur das BehAltnj.s unC dle АuВеrе Um-

hullung vclrgeseheneh Angaben
- WortlauL сlеr fЁr die Packungsbeilage vorgesehenen

ATrgabren
- Wortlaut сlеr fur die Fасhiпfrэrmаtiоп worcTes;ehenen

Angaben
- Auflagen

Hinwels
Die ZuordnuTrg der РасkuпgsgrёВеп zu dеп in der Anlage
zuT Zuzah}urrgslverordnung vom О9 . О 9 . 199З (BGBI . I
S. 1557) auj_gefuhrten Me8zahlen iзt vom рhаrmа-zeut,ischen lJnt,ernehmer чоrzuпеhmе:э. Sie wird vom
Bundesinstit-ut fйr АrzпеlmitLеl u:эd Medizrnprodukte
nicht geprЁft, und ist nicht Besta;rdteil des Zulas-
sungsbesche::de,s

iп 1250 m] iп 1875 пl in 2500 п-rl

Glutаmiпsдuге 3,50 s ý?ý о 7,tЭ0 s
Giycin i,65 я Z,48 р З,:З0 s
Ргоliп 3,40 g 5,10 g б,l30 g

Sегiп 3,00 я 4,50 s 6,(]0 s
Nаtгiumhуdrохiс[ 0,800 s 1,20lэ s 1,600 s
Nаtгiчmсhlоrid i,081 s I,62'2 я 2,162 я
Nаtгiumасеtаt З Ноо ,0,544 s 0,8115 .я 1,088 s
kaiiumacetat 2,94З s 4,41,5 s 5,886 я
Magnesiumacetat 4 I]эO 0,644 s 0,96t5 s 1,:2,88 д
Саlсiчmсhlогid 2l H:lO 0,441 s 0,662 s 0,В82 я

.]
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Recht sbehe]- f sbe1 ehrunq
Gegen diesc:n Bescheid kann iппеrhа}Ь eines Monat-s пасh
BekannLgabc: Widerspruch еrhоЬеп ,wеrdеп. Der Wider-
sрruсh ist beim Bundesinstitut f,ir Arznej_mitte} rrnd
Medizinproclukte, Seestra8e 10, 1ЗЗ5З BerIin, schrif Е-
1ich оdеr ::ur NlederschrifE einz,:Iegen.
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