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GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 17827-7-2021

  

 
Corrispondenti a: 
 

 850 ml 1400 ml 1950 ml 2500 ml Per 1000 ml
Aminoacidi 21,3 g 35,0 g 48,8 g 62,6 g 25,0 g
Azoto 3,41 g 5,60 g 7,81 g 10,0 g 4,00 g
Elettroliti  

 - sodio 17 mmol 28 mmol 39 mmol 50 mmol 20 mmol
 - potassio 13 mmol 21 mmol 29 mmol 38 mmol 15 mmol
 - magnesio 2,1 mmol 3,5 mmol 4,9 mmol 6,3 mmol 2,5 mmol
 - calcio 1,1 mmol 1,8 mmol 2,5 mmol 3,1 mmol 1,3 mmol
 - fosfato1 6,4 mmol 10 mmol 15 mmol 19 mmol 7,5 mmol
 - zinco 0,017 mmol 0,028 mmol 0,039 mmol 0,050 mmol 0,020 mmol
 - solfato 2,2 mmol 3,5 mmol 4,9 mmol 6,3 mmol 2,5 mmol
 - cloruro 15 mmol 25 mmol 34 mmol 44 mmol 18 mmol
 - acetato  44 mmol 73 mmol 100 mmol 130 mmol 52 mmol

Carboidrati  
 - Glucosio (anidro) 57,8 g 95,1 g 132 g 170 g 68,0 g

Lipidi 29,8 g 49,0 g 68,2 g 87,6 g 35,0 g
Contenuto in energia  

 - totale 
(approssimativo) 

600 kcal/ 2,5 
MJ

1000 kcal/ 
4,2 MJ

1400 kcal/ 
5,9 MJ

1800 kcal/ 
7,5 MJ 

723 kcal/ 
3,03 MJ

 - non proteico 
(approssimativo) 

530 kcal/ 
2,22 MJ

872 kcal/ 
3,65 MJ

1215 kcal/ 
5,08 MJ

1559 kcal/ 
6,52 MJ 

623 kcal/ 
2,61 MJ

 

 
1 Complessivo, dovuto all’emulsione lipidica e alla soluzione aminoacidica. 

  
  Eccipienti 

  glicerolo,  
  fosfolipidi purificati di uovo,  
  all-rac-α-tocoferolo,  
  idrossido di sodio (regolatore del   pH)  ,  
  oleato di sodio,  
  acido acetico glaciale (regolatore del   pH)  ,  
  acqua per preparazioni iniettabili.  

 Produttore responsabile del rilascio dei lotti 
  Fresenius Kabi AB - Rapsgatan 7 - 751 74 Uppsala - Svezia  

  Indicazioni terapeutiche:  
 nutrizione parenterale per adulti e bambini di età superiore o 

uguale a due anni quando la nutrizione orale o enterale è impossibile, 
insufficiente o controindicata. 

  Classificazione ai fini della rimborsabilità  

  Per tutte le confezioni sopracitate è adottata la seguente classifica-
zione ai fini della rimborsabilità:  

  classe di rimborsabilità:  
 apposita sezione della classe di cui all’art. 8, comma 10, lette-

ra   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive modificazioni, 
dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilità, de-
nominata classe C (nn). 

  Classificazione ai fini della fornitura  

  Per tutte le confezioni sopracitate è adottata la seguente classifica-
zione ai fini della fornitura:  

  classificazione ai fini della fornitura:  
 RNRL- Medicinale da vendersi dietro presentazione di ricetta 

medica utilizzabile una sola voltasu prescrizione di centri ospedalieri o 
di specialista internista, specialista in scienza dell’alimentazione e nu-
trizione clinica, pediatria, geriatria e oncologia. 

  Stampati  

 Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla determina, 
di cui al presente estratto. 

 È approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato 
alla determina, di cui al presente estratto. 

 In ottemperanza all’art. 80 commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni il fo-
glio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana 
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza-
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi 
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comu-
nicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi 
in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle 
disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le 
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 


