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A KÜLSŐ CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK

Doboz (10×650 ml)
Többnyelvű: HU, SI, HR
1.
A GYÓGYSZER NEVE
OLIMEL N12E emulziós infúzió

2.
HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE
	
	650 ml

	27,5% glükózoldat
	173 ml

	14,2% aminosavoldat
	347 ml

	17,5% lipidemulzió
	130 ml


650 ml összetétele az elkészítés után:

	finomított olívaolaj + finomított szójababolaja
	22,75 g

	alanin
	7,14 g

	arginin
	4,84 g

	aszparaginsav
	1,43 g

	glutaminsav
	2,46 g

	glicin
	3,42 g

	hisztidin
	2,94 g

	izoleucin
	2,46 g

	leucin
	3,42 g

	lizin
(ezzel egyenértékű lizin-acetát)
	3,88 g 

(5,48 g)

	metionin
	2,46 g

	fenilalanin
	3,42 g

	prolin
	2,94 g

	szerin
	1,95 g

	treonin
	2,46 g

	triptofán
	0,82 g

	tirozin
	0,13 g

	valin
	3,16 g

	nátrium-acetát-trihidrát
	0,97 g

	hidratált nátrium-glicerofoszfát
	2,39 g

	kálium-klorid
	1,45 g

	magnézium-klorid-hexahidrát
	0,53 g

	kalcium-klorid-dihidrát
	0,34 g

	glükóz

(ezzel egyenértékű glükóz-monohidrát)
	47,67 g

(121,00 g)


a:
Finomított olívaolaj (kb. 80%) és finomított szójababolaj (kb. 20%) olyan keveréke, amelyben az esszenciális zsírsavak aránya a teljes zsírsavmennyiségben 20%.
650 ml keverék a következőket tartalmazza:
	lipidek
	22,8 g

	aminosavak 
	49,4 g

	nitrogén
	7,8 g

	glükóz
	47,7 g

	Energia:
	

	kalóriatartalom összesen (kb.)
	620 kcal

	    nem-fehérje kalória
	420 kcal

	    glükóz kalória
	190 kcal

	    lipid kalóriaa
	230 kcal

	
	

	    nem-fehérje kalória/nitrogén arány
	53 kcal/g

	    glükóz/lipid kalória aránya
	45/55

	    lipid/összes kalória 
	37%

	Elektrolitok:
	

	    nátrium
	22,8 mmol

	    kálium
	19,5 mmol

	    magnézium
	2,6 mmol

	    kalcium
	2,3 mmol

	    foszfátb
	9,5 mmol

	    acetát
	46 mmol

	    klorid
	30 mmol

	pH 
	6,4

	Ozmolaritás
	1270 mosm/l


a
Beleszámítva a tisztított tojás-foszfolipidekből származó kalóriamennyiséget.

b
Beleszámítva a lipidemulzió tartalmazta foszfátmennyiséget.
3.
SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA
Lipidemulziós rekesz:
tisztított tojás-foszfolipidek, glicerin, nátrium-oleát, nátrium-hidroxid, injekcióhoz való víz
Elektrolitos aminosavoldatot tartalmazó rekesz:
tömény ecetsav, injekcióhoz való víz
Kalciumos glükózoldatot tartalmazó rekesz:
sósav, injekcióhoz való víz
4.
GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM
Elkészítés után: emulziós infúzió

10×650 ml
5.
AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)
Centrális intravénás alkalmazásra.
Kizárólag egyszeri használatra.
Használat előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót!
6.
KÜLÖN FIGYELMEZTETÉS, MELY SZERINT A GYÓGYSZERT GYERMEKEKTŐL ELZÁRVA KELL TARTANI
A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!
7.
TOVÁBBI FIGYELMEZTETÉS(EK), AMENNYIBEN SZÜKSÉGES
Elektrolitokat tartalmaz.
Ne használja ugyanazon a szereléken keresztül, amelyen vért adtak, adnak vagy fognak adni.

Kizárólag abban az esetben használja fel a készítményt, ha az aminosavoldat és a glükózoldat tiszta, a lipidemulzió és az elkészített keverék homogén tejszerű megjelenésű és a zsák sértetlen.
Ne csatlakoztasson egymás után sorba infúziós zsákokat.
A készítmény kizárólag a forrasztások felszakítása és a 3 rekesz tartalmának összekeverése után alkalmazható. Elkészítés után a készítményt azonnal fel kell használni.
8.
LEJÁRATI IDŐ
Felhasználható:
9.
KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK
Nem fagyasztható.

A védőcsomagolásban tárolandó.
10.
KÜLÖNLEGES ÓVINTÉZKEDÉSEK A FEL NEM HASZNÁLT GYÓGYSZEREK VAGY AZ ILYEN TERMÉKEKBŐL KELETKEZETT HULLADÉKANYAGOK ÁRTALMATLANNÁ TÉTELÉRE, HA ILYENEKRE SZÜKSÉG VAN
11.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE ÉS CÍME
Baxter Hungary Kft., 1138 Budapest, Népfürdő u. 22.

12.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I) 
OGYI-T-21830/13
10×650 ml

13.
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA
Gy.sz.:
14.
A GYÓGYSZER ÁLTALÁNOS BESOROLÁSA RENDELHETŐSÉG SZEMPONTJÁBÓL
Orvosi rendelvényhez kötött gyógyszer (I).
15.
AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK
16.
BRAILLE ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK
Braille-írás feltüntetése alól felmentve.
17.
EGYEDI AZONOSÍTÓ – 2D VONALKÓD
Nem értelmezhető.

18.
EGYEDI AZONOSÍTÓ OLVASHATÓ FORMÁTUMA
Nem értelmezhető.

A KÖZVETLEN CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK
Háromrekeszes zsák (650 ml)
Többnyelvű: HU, SI, HR
1.
A GYÓGYSZER NEVE
OLIMEL N12E emulziós infúzió
2.
HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE
	
	650 ml

	27,5% glükóz oldat
	173 ml

	14,2% aminosav oldat
	347 ml

	17,5% lipid emulzió
	130 ml


650 ml összetétele az elkészítés után:

	finomított olívaolaj + finomított szójababolaja
	22,75 g

	alanin
	7,14 g

	arginin
	4,84 g

	aszparaginsav
	1,43 g

	glutaminsav
	2,46 g

	glicin
	3,42 g

	hisztidin
	2,94 g

	izoleucin
	2,46 g

	leucin
	3,42 g

	lizin
(ezzel egyenértékű lizin-acetát)
	3,88 g

(5,48 g)

	metionin
	2,46 g

	fenilalanin
	3,42 g

	prolin
	2,94 g

	szerin
	1,95 g

	treonin
	2,46 g

	triptofán
	0,82 g

	tirozin
	0,13 g

	valin
	3,16 g

	nátrium-acetát-trihidrát
	0,97 g

	hidratált nátrium-glicerofoszfát
	2,39 g

	kálium-klorid
	1,45 g

	magnézium-klorid-hexahidrát
	0,53 g

	kalcium-klorid-dihidrát
	0,34 g

	glükóz

(ezzel egyenértékű glükóz-monohidrát)
	47,67 g

(52,43 g)


a
Finomított olívaolaj (kb. 80%) és finomított szójababolaj (kb. 20%) olyan keveréke, amelyben az esszenciális zsírsavak aránya a teljes zsírsavmennyiségben 20%.
650 ml keverék a következőket tartalmazza:

	lipidek
	22,8 g

	aminosavak 
	49,4 g

	nitrogén
	7,8 g

	glükóz
	47,7 g

	Energia:
	

	kalóriatartalom összesen (kb.)
	620 kcal

	    nem-fehérje kalória
	420 kcal

	    glükóz kalória
	190 kcal

	    lipid kalóriaa
	230 kcal

	
	

	    nem-fehérje kalória/nitrogén arány
	53 kcal/g

	    glükóz/lipid kalória aránya
	45/55

	    lipid/összes kalória 
	37%

	Elektrolitok:
	

	    nátrium
	22,8 mmol

	    kálium
	19,5 mmol

	    magnézium
	2,6 mmol

	    kalcium
	2,3 mmol

	    foszfátb
	9,5 mmol

	    acetát
	46 mmol

	    klorid
	30 mmol

	pH
	6,4

	Ozmolaritás
	1270 mosm/l


a
Beleszámítva a tisztított tojás-foszfolipidekből származó kalóriamennyiséget.

b
Beleszámítva a lipidemulzió tartalmazta foszfátmennyiséget.
3.
SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA
tisztított tojás-foszfolipidek, glicerin, nátrium-oleát, nátrium-hidroxid, injekcióhoz való víz, tömény ecetsav (a pH-beállításhoz) és injekcióhoz való víz, sósav
4.
GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM
Elkészítés után: emulziós infúzió
650 ml

5.
AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)
Centrális intravénás alkalmazásra.
Kizárólag egyszeri használatra.
Használat előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót!
6.
KÜLÖN FIGYELMEZTETÉS, MELY SZERINT A GYÓGYSZERT GYERMEKEKTŐL ELZÁRVA KELL TARTANI
A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!
7.
TOVÁBBI FIGYELMEZTETÉS(EK), AMENNYIBEN SZÜKSÉGES
Elektrolitokat tartalmaz.
Ne használja ugyanazon a szereléken keresztül, amelyen vért adtak, adnak vagy fognak adni.

Kizárólag abban az esetben használja fel a készítményt, ha az aminosavoldat és a glükózoldat tiszta, a lipidemulzió és az elkészített keverék homogén tejszerű megjelenésű és a zsák sértetlen.
Ne csatlakoztasson egymás után sorba infúziós zsákokat.
A készítmény kizárólag a forrasztások felszakítása és a 3 rekesz tartalmának összekeverése után alkalmazható. Elkészítés után a készítményt azonnal fel kell használni.
8.
LEJÁRATI IDŐ
Felh.:
9.
KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK
Nem fagyasztható.
A védőcsomagolásban tárolandó.
10.
KÜLÖNLEGES ÓVINTÉZKEDÉSEK A FEL NEM HASZNÁLT GYÓGYSZEREK VAGY AZ ILYEN TERMÉKEKBŐL KELETKEZETT HULLADÉKANYAGOK ÁRTALMATLANNÁ TÉTELÉRE, HA ILYENEKRE SZÜKSÉG VAN
11.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE ÉS CÍME
Baxter Hungary Kft., 1138 Budapest, Népfürdő u. 22.

12.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)
OGYI-T-21830/13
10×650 ml

13.
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA
Gy.sz.:
14.
A GYÓGYSZER ÁLTALÁNOS BESOROLÁSA RENDELHETŐSÉG SZEMPONTJÁBÓL
Orvosi rendelvényhez kötött gyógyszer (I).
15.
AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK
16.
BRAILLE ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK
Braille-írás feltüntetése alól felmentve.
A KÜLSŐ CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK

Doboz (6×1000 ml)
Többnyelvű: HU, SI, HR
1.
A GYÓGYSZER NEVE
OLIMEL N12E emulziós infúzió
2.
HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE
	
	1000 ml

	27,5% glükóz oldat
	267 ml

	14,2% aminosav oldat
	533 ml

	17,5% lipid emulzió
	200 ml


1000 ml összetétele az elkészítés után:

	finomított olívaolaj + finomított szójababolaja
	35,00 g

	alanin
	10,99 g

	arginin
	7,44 g

	aszparaginsav
	2,20 g

	glutaminsav
	3,79 g

	glicin
	5,26 g

	hisztidin
	4,53 g

	izoleucin
	3,79 g

	leucin
	5,26 g

	lizin
(ezzel egyenértékű lizin-acetát)
	5,97 g 

(8,43 g)

	metionin
	3,79 g

	fenilalanin
	5,26 g

	prolin
	4,53 g

	szerin
	3,00 g

	treonin
	3,79 g

	triptofán
	1,26 g

	tirozin
	0,20 g

	valin
	4,86 g

	nátrium-acetát-trihidrát
	1,50 g

	hidratált nátrium-glicerofoszfát
	3,67 g

	kálium-klorid
	2,24 g

	magnézium-klorid-hexahidrát
	0,81 g

	kalcium-klorid-dihidrát
	0,52 g

	glükóz

(ezzel egyenértékű glükóz-monohidrát)
	73,33 g

(80,67 g)


a
Finomított olívaolaj (kb. 80%) és finomított szójababolaj (kb. 20%) olyan keveréke, amelyben az esszenciális zsírsavak aránya a teljes zsírsavmennyiségben 20%.
1000 ml keverék a következőket tartalmazza:
	lipidek
	35 g

	aminosavak 
	75,9 g

	nitrogén
	12,0 g

	glükóz
	73,3 g

	Energia:
	

	kalóriatartalom összesen (kb.)
	950 kcal

	    nem-fehérje kalória
	640 kcal

	    glükóz kalória
	290 kcal

	    lipid kalóriaa
	350 kcal

	
	

	    nem-fehérje kalória/nitrogén arány
	53 kcal/g

	    glükóz/lipid kalória aránya
	45/55

	    lipid/összes kalória 
	37%

	Elektrolitok:
	

	    nátrium
	35,0 mmol

	    kálium
	30,0 mmol

	    magnézium
	4,0 mmol

	    kalcium
	3,5 mmol

	    foszfátb
	15,0 mmol

	    acetát
	70 mmol

	    klorid
	45 mmol

	pH 
	6,4

	Ozmolaritás
	1270 mosm/l


a
Beleszámítva a tisztított tojás-foszfolipidekből származó kalóriamennyiséget.

b
Beleszámítva a lipidemulzió tartalmazta foszfátmennyiséget.
3.
SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA
Lipidemulziós rekesz:
tisztított tojás-foszfolipidek, glicerin, nátrium-oleát, nátrium-hidroxid, injekcióhoz való víz
Elektrolitos aminosavoldatot tartalmazó rekesz:
tömény ecetsav, injekcióhoz való víz
Kalciumos glükózoldatot tartalmazó rekesz:
sósav, injekcióhoz való víz
4.
GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM
Elkészítés után: emulziós infúzió

6×1000 ml
5.
AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)
Centrális intravénás alkalmazásra.
Kizárólag egyszeri használatra.
Használat előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót!
6.
KÜLÖN FIGYELMEZTETÉS, MELY SZERINT A GYÓGYSZERT GYERMEKEKTŐL ELZÁRVA KELL TARTANI
A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!
7.
TOVÁBBI FIGYELMEZTETÉS(EK), AMENNYIBEN SZÜKSÉGES
Elektrolitokat tartalmaz.
Ne használja ugyanazon a szereléken keresztül, amelyen vért adtak, adnak vagy fognak adni.

Kizárólagabban az esetben használja fel a készítményt, ha az aminosavoldat és a glükózoldat tiszta, a lipidemulzió és az elkészített keverék homogén tejszerű megjelenésű és a zsák sértetlen.
Ne csatlakoztasson egymás után sorba infúziós zsákokat.
A készítmény kizárólag a forrasztások felszakítása és a 3 rekesz tartalmának összekeverése után alkalmazható. Elkészítés után a készítményt azonnal fel kell használni.
8.
LEJÁRATI IDŐ
Felhasználható:
9.
KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK
Nem fagyasztható.

A védőcsomagolásban tárolandó.
10.
KÜLÖNLEGES ÓVINTÉZKEDÉSEK A FEL NEM HASZNÁLT GYÓGYSZEREK VAGY AZ ILYEN TERMÉKEKBŐL KELETKEZETT HULLADÉKANYAGOK ÁRTALMATLANNÁ TÉTELÉRE, HA ILYENEKRE SZÜKSÉG VAN
11.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE ÉS CÍME
Baxter Hungary Kft., 1138 Budapest, Népfürdő u. 22.
12.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I) 
OGYI-T-21830/14
6×1000 ml
13.
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA
Gy.sz.:
14.
A GYÓGYSZER ÁLTALÁNOS BESOROLÁSA RENDELHETŐSÉG SZEMPONTJÁBÓL
Orvosi rendelvényhez kötött gyógyszer (I).
15.
AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK
16.
BRAILLE ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK
Braille-írás feltüntetése alól felmentve.
17.
EGYEDI AZONOSÍTÓ – 2D VONALKÓD
Nem értelmezhető.

18.
EGYEDI AZONOSÍTÓ OLVASHATÓ FORMÁTUMA
Nem értelmezhető.

A KÖZVETLEN CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK
3 rekeszes zsák (1000 ml) 
Többnyelvű: HU, SI, HR
1.
A GYÓGYSZER NEVE
OLIMEL N12E emulziós infúzió
2.
HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE
	
	1000 ml

	27,5% glükóz oldat
	267 ml

	14,2% aminosav oldat
	533 ml

	17,5% lipid emulzió
	200 ml


1000 ml összetétele az elkészítés után:

	finomított olívaolaj + finomított szójababolaja
	35,00 g

	alanin
	10,99 g

	arginin
	7,44 g

	aszparaginsav
	2,20 g

	glutaminsav
	3,79 g

	glicin
	5,26 g

	hisztidin
	4,53 g

	izoleucin
	3,79 g

	leucin
	5,26 g

	lizin
(ezzel egyenértékű lizin-acetát)
	5,97 g

(8,43 g)

	metionin
	3,79 g

	fenilalanin
	5,26 g

	prolin
	4,53 g

	szerin
	3,00 g

	treonin
	3,79 g

	triptofán
	1,26 g

	tirozin
	0,20 g

	valin
	4,86 g

	nátrium-acetát-trihidrát
	1,50 g

	hidratált nátrium-glicerofoszfát
	3,67 g

	kálium-klorid
	2,24 g

	magnézium-klorid-hexahidrát
	0,81 g

	kalcium-klorid-dihidrát
	0,52 g

	glükóz

(ezzel egyenértékű glükóz-monohidrát)
	73,33 g

(80,67 g)


a
Finomított olívaolaj (kb. 80%) és finomított szójababolaj (kb. 20%) olyan keveréke, amelyben az esszenciális zsírsavak aránya a teljes zsírsavmennyiségben 20%.
1000 ml keverék a következőket tartalmazza:

	lipidek
	35 g

	aminosavak 
	75,9 g

	nitrogén
	12,0 g

	glükóz
	73,3 g

	Energia:
	

	kalóriatartalom összesen (kb.)
	950 kcal

	    nem-fehérje kalória
	640 kcal

	    glükóz kalória
	290 kcal

	    lipid kalóriaa
	350 kcal

	
	

	    nem-fehérje kalória/nitrogén arány
	53 kcal/g

	    glükóz/lipid kalória aránya
	45/55

	    lipid/összes kalória 
	37%

	Elektrolitok:
	

	    nátrium
	35,0 mmol

	    kálium
	30,0 mmol

	    magnézium
	4,0 mmol

	    kalcium
	3,5 mmol

	    foszfátb
	15,0 mmol

	    acetát
	70 mmol

	    klorid
	45 mmol

	pH
	6,4

	Ozmolaritás
	1270 mosm/l


a
Beleszámítva a tisztított tojás-foszfolipidekből származó kalóriamennyiséget.

b
Beleszámítva a lipidemulzió tartalmazta foszfátmennyiséget.
3.
SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA
tisztított tojás-foszfolipidek, glicerin, nátrium-oleát, nátrium-hidroxid, injekcióhoz való víz, tömény ecetsav, sósav
4.
GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM
Elkészítés után: emulziós infúzió
1000 ml
5.
AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)
Centrális intravénás alkalmazásra.
Kizárólag egyszeri használatra.
Használat előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót!
6.
KÜLÖN FIGYELMEZTETÉS, MELY SZERINT A GYÓGYSZERT GYERMEKEKTŐL ELZÁRVA KELL TARTANI
A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!
7.
TOVÁBBI FIGYELMEZTETÉS(EK), AMENNYIBEN SZÜKSÉGES
Elektrolitokat tartalmaz.
Ne használja ugyanazon a szereléken keresztül, amelyen vért adtak, adnak vagy fognak adni.

Kizárólag abban az esetben használja fel a készítményt, ha az aminosavoldat és a glükózoldat tiszta, a lipidemulzió és az elkészített keverék homogén tejszerű megjelenésű és a zsák sértetlen.
Ne csatlakoztasson egymás után sorba infúziós zsákokat.
A készítmény kizárólag a forrasztások felszakítása és a 3 rekesz tartalmának összekeverése után alkalmazható. Elkészítés után a készítményt azonnal fel kell használni.
8.
LEJÁRATI IDŐ
Felh.:
9.
KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK
Nem fagyasztható.
A védőcsomagolásban tárolandó.
10.
KÜLÖNLEGES ÓVINTÉZKEDÉSEK A FEL NEM HASZNÁLT GYÓGYSZEREK VAGY AZ ILYEN TERMÉKEKBŐL KELETKEZETT HULLADÉKANYAGOK ÁRTALMATLANNÁ TÉTELÉRE, HA ILYENEKRE SZÜKSÉG VAN
11.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE ÉS CÍME
Baxter Hungary Kft., 1138 Budapest, Népfürdő u. 22.
12.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)
OGYI-T-21830/14
6×1000 ml
13.
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA
Gy.sz.:
14.
A GYÓGYSZER ÁLTALÁNOS BESOROLÁSA RENDELHETŐSÉG SZEMPONTJÁBÓL
Orvosi rendelvényhez kötött gyógyszer (I).
15.
AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK
16.
BRAILLE ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK
Braille-írás feltüntetése alól felmentve.
A KÜLSŐ CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK

Doboz (4×1500 ml)
Többnyelvű: HU, SI, HR
1.
A GYÓGYSZER NEVE
OLIMEL N12E emulziós infúzió

2.
HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE
	
	1500 ml

	27,5% glükóz oldat
	400 ml

	14,2% aminosav oldat
	800 ml

	17,5% lipid emulzió
	300 ml


1500 ml összetétele az elkészítés után:

	finomított olívaolaj + finomított szójababolaja
	52,50 g

	alanin
	16,48 g

	arginin
	11,16 g

	aszparaginsav
	3,30 g

	glutaminsav
	5,69 g

	glicin
	7,90 g

	hisztidin
	6,79 g

	izoleucin
	5,69 g

	leucin
	7,90 g

	lizin
(ezzel egyenértékű lizin-acetát)
	8,96 g

(12,64 g)


	metionin
	5,69 g

	fenilalanin
	7,90 g

	prolin
	6,79 g

	szerin
	4,50 g

	treonin
	5,69 g

	triptofán
	1,90 g

	tirozin
	0,30 g

	valin
	7,29 g

	nátrium-acetát-trihidrát
	2,24 g

	hidratált nátrium-glicerofoszfát
	5,51 g

	kálium-klorid
	3,35 g

	magnézium-klorid-hexahidrát
	1,22 g

	kalcium-klorid-dihidrát
	0,77 g

	glükóz

(ezzel egyenértékű glükóz-monohidrát)
	110,00 g

(121,00 g)


a
Finomított olívaolaj (kb. 80%) és finomított szójababolaj (kb. 20%) olyan keveréke, amelyben az esszenciális zsírsavak aránya a teljes zsírsavmennyiségben 20%.
1500 ml keverék a következőket tartalmazza:

	lipidek
	52,5 g

	aminosavak 
	113,9 g

	nitrogén
	18,0 g

	glükóz
	110,0 g

	Energia:
	

	kalóriatartalom összesen (kb.)
	1420 kcal

	    nem-fehérje kalória
	960 kcal

	    glükóz kalória
	430 kcal

	    lipid kalóriaa
	520 kcal

	
	

	    nem-fehérje kalória/nitrogén arány
	53 kcal/g

	    glükóz/lipid kalória aránya
	45/55

	    lipid/összes kalória 
	37%

	Elektrolitok:
	

	    nátrium
	52,5 mmol

	    kálium
	45,0 mmol

	    magnézium
	6,0 mmol

	    kalcium
	5,3 mmol

	    foszfátb
	21,9 mmol

	    acetát
	105 mmol

	    klorid
	68 mmol

	pH
	6,4

	Ozmolaritás
	1270 mosm/l


a
Beleszámítva a tisztított tojás-foszfolipidekből származó kalóriamennyiséget.

b
Beleszámítva a lipidemulzió tartalmazta foszfátmennyiséget.
3.
SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA
Lipidemulziós rekesz:
tisztított tojás-foszfolipidek, glicerin, nátrium-oleát, nátrium-hidroxid, injekcióhoz való víz
Elektrolitos aminosavoldatot tartalmazó rekesz:
tömény ecetsav, injekcióhoz való víz
Kalciumos glükózoldatot tartalmazó rekesz:
sósav, injekcióhoz való víz
4.
GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM
Elkészítés után: emulziós infúzió

4×1500 ml
5.
AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)
Centrális intravénás alkalmazásra.
Kizárólag egyszeri használatra.
Használat előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót!
6.
KÜLÖN FIGYELMEZTETÉS, MELY SZERINT A GYÓGYSZERT GYERMEKEKTŐL ELZÁRVA KELL TARTANI
A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!
7.
TOVÁBBI FIGYELMEZTETÉS(EK), AMENNYIBEN SZÜKSÉGES
Elektrolitokat tartalmaz.
Ne használja ugyanazon a szereléken keresztül, amelyen vért adtak, adnak vagy fognak adni.

Kizárólag abban az esetben használja fel a készítményt, ha az aminosavoldat és a glükózoldat tiszta, a lipidemulzió és az elkészített keverék homogén tejszerű megjelenésű és a zsák sértetlen.
Ne csatlakoztasson egymás után sorba infúziós zsákokat.
A készítmény kizárólag a forrasztások felszakítása és a 3 rekesz tartalmának összekeverése után alkalmazható. Elkészítés után a készítményt azonnal fel kell használni.
8.
LEJÁRATI IDŐ
Felhasználható:
9.
KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK
Nem fagyasztható.

A védőcsomagolásban tárolandó.
10.
KÜLÖNLEGES ÓVINTÉZKEDÉSEK A FEL NEM HASZNÁLT GYÓGYSZEREK VAGY AZ ILYEN TERMÉKEKBŐL KELETKEZETT HULLADÉKANYAGOK ÁRTALMATLANNÁ TÉTELÉRE, HA ILYENEKRE SZÜKSÉG VAN
11.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE ÉS CÍME
Baxter Hungary Kft., 1138 Budapest, Népfürdő u. 22.

12.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I) 
OGYI-T-21830/15
4×1500 ml
13.
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA
Gy.sz.:
14.
A GYÓGYSZER ÁLTALÁNOS BESOROLÁSA RENDELHETŐSÉG SZEMPONTJÁBÓL
Orvosi rendelvényhez kötött gyógyszer (I).
15.
AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK
16.
BRAILLE ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK
Braille-írás feltüntetése alól felmentve.
17.
EGYEDI AZONOSÍTÓ – 2D VONALKÓD
Nem értelmezhető.

18.
EGYEDI AZONOSÍTÓ OLVASHATÓ FORMÁTUMA
Nem értelmezhető.

A KÖZVETLEN CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK
Háromrekeszes zsák (1500 ml) 
Többnyelvű: HU, SI, HR
1.
A GYÓGYSZER NEVE
OLIMEL N12E emulziós infúzió
2.
HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE
	
	1500 ml

	27,5% glükóz oldat
	400 ml

	14,2% aminosav oldat
	800 ml

	17,5% lipid emulzió
	300 ml


1500 ml összetétele az elkészítés után:

	finomított olívaolaj + finomított szójababolaja
	52,50 g

	alanin
	16,48 g

	arginin
	11,16 g

	aszparaginsav
	3,30 g

	glutaminsav
	5,69 g

	glicin
	7,90 g

	hisztidin
	6,79 g

	izoleucin
	5,69 g

	leucin
	7,90 g

	lizin
(ezzel egyenértékű lizin-acetát)
	8,96 g

(12,64 g)

	metionin
	5,69 g

	fenilalanin
	7,90 g

	prolin
	6,79 g

	szerin
	4,50 g

	treonin
	5,69 g

	triptofán
	1,90 g

	tirozin
	0,30 g

	valin
	7,29 g

	nátrium-acetát-trihidrát
	2,24 g

	hidratált nátrium-glicerofoszfát
	5,51 g

	kálium-klorid
	3,35 g

	magnézium-klorid-hexahidrát
	1,22 g

	kalcium-klorid-dihidrát
	0,77 g

	glükóz

(ezzel egyenértékű glükóz-monohidrát)
	110,00 g

(121,00 g)


a
Finomított olívaolaj (kb. 80%) és finomított szójababolaj (kb. 20%) olyan keveréke, amelyben az esszenciális zsírsavak aránya a teljes zsírsavmennyiségben 20%.
1500 ml keverék a következőket tartalmazza:

	lipidek
	52,5 g

	aminosavak 
	113,9 g

	nitrogén
	18,0 g

	glükóz
	110,0 g

	Energia:
	

	kalóriatartalom összesen (kb.)
	1420 kcal

	    nem-fehérje kalória
	960 kcal

	    glükóz kalória
	430 kcal

	    lipid kalóriaa
	520 kcal

	
	

	    nem-fehérje kalória/nitrogén arány
	53 kcal/g

	    glükóz/lipid kalória aránya
	45/55

	    lipid/összes kalória 
	37%

	Elektrolitok:
	

	    nátrium
	52,5 mmol

	    kálium
	45,0 mmol

	    magnézium
	6,0 mmol

	    kalcium
	5,3 mmol

	    foszfátb
	21,9 mmol

	    acetát
	105 mmol

	    klorid
	68 mmol

	pH
	6,4

	Ozmolaritás
	1270 mosm/l


a
Beleszámítva a tisztított tojás-foszfolipidekből származó kalóriamennyiséget.

b
Beleszámítva a lipidemulzió tartalmazta foszfátmennyiséget.
3.
SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA
tisztított tojás-foszfolipidek, glicerin, nátrium-oleát, nátrium-hidroxid, injekcióhoz való víz, tömény ecetsav, sósav
4.
GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM
Elkészítés után: emulziós infúzió
1500 ml
5.
AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)
Centrális intravénás alkalmazásra.
Kizárólag egyszeri használatra.
Használat előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót!
6.
KÜLÖN FIGYELMEZTETÉS, MELY SZERINT A GYÓGYSZERT GYERMEKEKTŐL ELZÁRVA KELL TARTANI
A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!
7.
TOVÁBBI FIGYELMEZTETÉS(EK), AMENNYIBEN SZÜKSÉGES
Elektrolitokat tartalmaz.
Ne használja ugyanazon a szereléken keresztül, amelyen vért adtak, adnak vagy fognak adni.

Kizárólag abban az esetben használja fel a készítményt, ha az aminosavoldat és a glükózoldat tiszta, a lipidemulzió és az elkészített keverék homogén tejszerű megjelenésű és a zsák sértetlen.
Ne csatlakoztasson egymás után sorba infúziós zsákokat.
A készítmény kizárólag a forrasztások felszakítása és a 3 rekesz tartalmának összekeverése után alkalmazható. Elkészítés után a készítményt azonnal fel kell használni.
8.
LEJÁRATI IDŐ
Felh.:
9.
KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK
Nem fagyasztható.
A védőcsomagolásban tárolandó.
10.
KÜLÖNLEGES ÓVINTÉZKEDÉSEK A FEL NEM HASZNÁLT GYÓGYSZEREK VAGY AZ ILYEN TERMÉKEKBŐL KELETKEZETT HULLADÉKANYAGOK ÁRTALMATLANNÁ TÉTELÉRE, HA ILYENEKRE SZÜKSÉG VAN
11.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE ÉS CÍME
Baxter Hungary Kft., 1138 Budapest, Népfürdő u. 22.

12.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)
OGYI-T-21830/15
4×1500 ml
13.
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA
Gy.sz.:
14.
A GYÓGYSZER ÁLTALÁNOS BESOROLÁSA RENDELHETŐSÉG SZEMPONTJÁBÓL
Orvosi rendelvényhez kötött gyógyszer (I).
15.
AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK
16.
BRAILLE ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK
Braille-írás feltüntetése alól felmentve.
A KÜLSŐ CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK

Doboz (4×2000 ml)
Többnyelvű: HU, SI, HR
1.
A GYÓGYSZER NEVE
OLIMEL N12E emulziós infúzió

2.
HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE
	
	2000 ml

	27,5% glükóz oldat
	533 ml

	14,2% aminosav oldat
	1067 ml

	17,5% lipid emulzió
	400 ml


2000 ml összetétele az elkészítés után:

	finomított olívaolaj + finomított szójababolaja
	70,00 g

	alanin
	21,97 g

	arginin
	14,88 g

	aszparaginsav
	4,39 g

	glutaminsav
	7,58 g

	glicin
	10,53 g

	hisztidin
	9,06 g

	izoleucin
	7,58 g

	leucin
	10,53 g

	lizin
(ezzel egyenértékű lizin-acetát)
	11,95 g

(16,85 g)

	metionin
	7,58 g

	fenilalanin
	10,53 g

	prolin
	9,06 g

	szerin
	5,99 g

	treonin
	7,58 g

	triptofán
	2,53 g

	tirozin
	0,39 g

	valin
	9,72 g

	nátrium-acetát-trihidrát
	2,99 g

	hidratált nátrium-glicerofoszfát
	7,34 g

	kálium-klorid
	4,47 g

	magnézium-klorid-hexahidrát
	1,62 g

	kalcium-klorid-dihidrát
	1,03 g

	glükóz

(ezzel egyenértékű glükóz-monohidrát)
	146,67 g

(161,33 g)


a
Finomított olívaolaj (kb. 80%) és finomított szójababolaj (kb. 20%) olyan keveréke, amelyben az esszenciális zsírsavak aránya a teljes zsírsavmennyiségben 20%.
2000 ml keverék a következőket tartalmazza:

	lipidek
	70 g

	aminosavak 
	151,9 g

	nitrogén
	24,0 g

	glükóz
	146,7 g

	Energia:
	

	kalóriatartalom összesen (kb.)
	1900 kcal

	    nem-fehérje kalória
	1280 kcal

	    glükóz kalória
	580 kcal

	    lipid kalóriaa
	700 kcal

	
	

	    nem-fehérje kalória/nitrogén arány
	53 kcal/g

	    glükóz/lipid kalória aránya
	45/55

	    lipid/összes kalória 
	37%

	Elektrolitok:
	

	    nátrium
	70,0 mmol

	    kálium
	60,0 mmol

	    magnézium
	8,0 mmol

	    kalcium
	7,0 mmol

	    foszfátb
	39,2 mmol

	    acetát
	140 mmol

	    klorid
	90 mmol

	pH
	6,4

	Ozmolaritás
	1270 mosm/l


a
Beleszámítva a tisztított tojás-foszfolipidekből származó kalóriamennyiséget.

b
Beleszámítva a lipidemulzió tartalmazta foszfátmennyiséget.
3.
SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA
Lipidemulziós rekesz:
tisztított tojás-foszfolipidek, glicerin, nátrium-oleát, nátrium-hidroxid, injekcióhoz való víz
Elektrolitos aminosavoldatot tartalmazó rekesz:
tömény ecetsav, injekcióhoz való víz
Kalciumos glükózoldatot tartalmazó rekesz:
sósav, injekcióhoz való víz
4.
GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM
Elkészítés után: emulziós infúzió

4×2000 ml
5.
AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)
Centrális intravénás alkalmazásra.
Kizárólag egyszeri használatra.
Használat előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót!
6.
KÜLÖN FIGYELMEZTETÉS, MELY SZERINT A GYÓGYSZERT GYERMEKEKTŐL ELZÁRVA KELL TARTANI
A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!
7.
TOVÁBBI FIGYELMEZTETÉS(EK), AMENNYIBEN SZÜKSÉGES
Elektrolitokat tartalmaz.
Ne használja ugyanazon a szereléken keresztül, amelyen vért adtak, adnak vagy fognak adni.

Kizárólag abban az esetben használja fel a készítményt, ha az aminosavoldat és a glükózoldat tiszta, a lipidemulzió és az elkészített keverék homogén tejszerű megjelenésű és a zsák sértetlen.
Ne csatlakoztasson egymás után sorba infúziós zsákokat.
A készítmény kizárólag a forrasztások felszakítása és a 3 rekesz tartalmának összekeverése után alkalmazható. Elkészítés után a készítményt azonnal fel kell használni.
8.
LEJÁRATI IDŐ
Felhasználható:
9.
KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK
Nem fagyasztható.

A védőcsomagolásban tárolandó.
10.
KÜLÖNLEGES ÓVINTÉZKEDÉSEK A FEL NEM HASZNÁLT GYÓGYSZEREK VAGY AZ ILYEN TERMÉKEKBŐL KELETKEZETT HULLADÉKANYAGOK ÁRTALMATLANNÁ TÉTELÉRE, HA ILYENEKRE SZÜKSÉG VAN
11.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE ÉS CÍME
Baxter Hungary Kft., 1138 Budapest, Népfürdő u. 22.

12.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I) 
OGYI-T-21830/16
4×2000 ml
13.
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA
Gy.sz.:
14.
A GYÓGYSZER ÁLTALÁNOS BESOROLÁSA RENDELHETŐSÉG SZEMPONTJÁBÓL
Orvosi rendelvényhez kötött gyógyszer (I).
15.
AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK
16.
BRAILLE ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK
Braille-írás feltüntetése alól felmentve.
17.
EGYEDI AZONOSÍTÓ – 2D VONALKÓD
Nem értelmezhető.

18.
EGYEDI AZONOSÍTÓ OLVASHATÓ FORMÁTUMA
Nem értelmezhető.

A KÖZVETLEN CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK
Háromrekeszes zsák (2000 ml) 
Többnyelvű: HU, SI, HR
1.
A GYÓGYSZER NEVE
OLIMEL N12E emulziós infúzió
2.
HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE
	
	2000 ml

	27,5% glükóz oldat
	533 ml

	14,2% aminosav oldat
	1067 ml

	17,5% lipid emulzió
	400 ml


2000 ml összetétele az elkészítés után:

	finomított olívaolaj + finomított szójababolaja
	70,00 g

	alanin
	21,97 g

	arginin
	14,88 g

	aszparaginsav
	4,39 g

	glutaminsav
	7,58 g

	glicin
	10,53 g

	hisztidin
	9,06 g

	izoleucin
	7,58 g

	leucin
	10,53 g

	lizin
(ezzel egyenértékű lizin-acetát)
	11,95 g

(16,85 g)

	metionin
	7,58 g

	fenilalanin
	10,53 g

	prolin
	9,06 g

	szerin
	5,99 g

	treonin
	7,58 g

	triptofán
	2,53 g

	tirozin
	0,39 g

	valin
	9,72 g

	nátrium-acetát-trihidrát
	2,99 g

	hidratált nátrium-glicerofoszfát
	7,34 g

	kálium-klorid
	4,47 g

	magnézium-klorid-hexahidrát
	1,62 g

	kalcium-klorid-dihidrát
	1,03 g

	glükóz

(ezzel egyenértékű glükóz-monohidrát)
	146,67 g

(161,33 g)


a
Finomított olívaolaj (kb. 80%) és finomított szójababolaj (kb. 20%) olyan keveréke, amelyben az esszenciális zsírsavak aránya a teljes zsírsavmennyiségben 20%.
2000 ml keverék a következőket tartalmazza:

	lipidek
	70 g

	aminosavak 
	151,9 g

	nitrogén
	24,0 g

	glükóz
	146,7 g

	Energia:
	

	kalóriatartalom összesen (kb.)
	1900 kcal

	    nem-fehérje kalória
	1280 kcal

	    glükóz kalória
	580 kcal

	    lipid kalóriaa
	700 kcal

	
	

	    nem-fehérje kalória/nitrogén arány
	53 kcal/g

	    glükóz/lipid kalória aránya
	45/55

	    lipid/összes kalória 
	37%

	Elektrolitok:
	

	    nátrium
	70,0 mmol

	    kálium
	60,0 mmol

	    magnézium
	8,0 mmol

	    kalcium
	7,0 mmol

	    foszfátb
	29,2 mmol

	    acetát
	140 mmol

	    klorid
	90 mmol

	pH
	6,4

	Ozmolaritás
	1270 mosm/l


a: Beleszámítva a tisztított tojás-foszfolipidekből származó kalóriamennyiséget.

b: Beleszámítva a lipidemulzió tartalmazta foszfátmennyiséget.
3.
SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA
tisztított tojás-foszfolipidek, glicerin, nátrium-oleát, nátrium-hidroxid, injekcióhoz való víz, tömény ecetsav, sósav 
4.
GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM
Elkészítés után: emulziós infúzió
2000 ml
5.
AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)
Centrális intravénás alkalmazásra.
Kizárólag egyszeri használatra.
Használat előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót!
6.
KÜLÖN FIGYELMEZTETÉS, MELY SZERINT A GYÓGYSZERT GYERMEKEKTŐL ELZÁRVA KELL TARTANI
A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!
7.
TOVÁBBI FIGYELMEZTETÉS(EK), AMENNYIBEN SZÜKSÉGES
Elektrolitokat tartalmaz.
Ne használja ugyanazon a szereléken keresztül, amelyen vért adtak, adnak vagy fognak adni.

Csak abban az esetben használja fel a készítményt, ha az aminosavoldat és a glükózoldat tiszta, a lipidemulzió és az elkészített keverék homogén tejszerű megjelenésű és a zsák sértetlen.
Ne csatlakoztasson egymás után sorba infúziós zsákokat.
A készítmény csak a forrasztások felszakítása és a 3 rekesz tartalmának összekeverése után alkalmazható. Elkészítés után a készítményt azonnal fel kell használni.
8.
LEJÁRATI IDŐ
Felh.:
9.
KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK
Nem fagyasztható.
A védőcsomagolásban tárolandó.
10.
KÜLÖNLEGES ÓVINTÉZKEDÉSEK A FEL NEM HASZNÁLT GYÓGYSZEREK VAGY AZ ILYEN TERMÉKEKBŐL KELETKEZETT HULLADÉKANYAGOK ÁRTALMATLANNÁ TÉTELÉRE, HA ILYENEKRE SZÜKSÉG VAN
11.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE ÉS CÍME
Baxter Hungary Kft., 1138 Budapest, Népfürdő u. 22.

12.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)
OGYI-T-21830/16
4×2000 ml
13.
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA
Gy.sz.: 

14.
A GYÓGYSZER ÁLTALÁNOS BESOROLÁSA RENDELHETŐSÉG SZEMPONTJÁBÓL
Orvosi rendelvényhez kötött gyógyszer (I).
15.
AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK
16.
BRAILLE ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK
Braille-írás feltüntetése alól felmentve.
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