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Supplemento ordinario n. 67 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 558-3-2011

        Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Olimel»    

      Estratto determinazione n. 2067/2011 del 14 febbraio 2011  
 

 

MEDICINALE 
OLIMEL 
 
TITOLARE AIC:  
Baxter S.p.A. 
Piazzale dell’Industria, 20 
00144 Roma 
Italia 
 
Confezione 
“Periferico N4E, emulsione per infusione” 6 sacche a 3 comparti da 1000 ml 
AIC n. 039941012/M (in base 10) 162WWN (in base 32)  
  
Confezione 
“Periferico N4E, emulsione per infusione”4 sacche a 3 comparti da 1500 ml 
AIC n. 039941024/M (in base 10) 162WW0 (in base 32)  
  
Confezione 
“Periferico N4E, emulsione per infusione” 4 sacche a 3 comparti da 2000 ml 
AIC n. 039941036/M (in base 10) 162WXD (in base 32)  
  
Confezione 
“Periferico N4E, emulsione per infusione” 2 sacche a 3 comparti da 2500 ml 
AIC n. 039941048/M (in base 10) 162WXS (in base 32)  
  
Confezione 
“N9,emulsione per infusione” 6 sacche a 3 comparti da 1000 ml 
AIC n. 039941051/M (in base 10) 162WXV (in base 32)  
 
Confezione 
“N9,emulsione per infusione” 4 sacche a 3 comparti da 1500 ml 
AIC n. 039941063/M (in base 10) 162WY7 (in base 32)  
 
Confezione 
“N9,emulsione per infusione”4 sacche a 3 comparti da 2000 ml 
AIC n. 039941075/M (in base 10) 162WYM (in base 32)  
 
Confezione 
“N9E,emulsione per infusione” 6 sacche a 3 comparti da 1000 ml 
AIC n. 039941087/M (in base 10) 162WYZ (in base 32)  
 
Confezione 
“N9E,emulsione per infusione” 4 sacche a 3 comparti da 1500 ml 
AIC n. 039941099/M (in base 10) 162WZC (in base 32)  
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Confezione 
“N9E,emulsione per infusione” 4 sacche a 3 comparti da 2000 ml 
AIC n. 039941101/M (in base 10) 162WZF (in base 32)  
 
Confezione 
“N5E,emulsione per infusione” 4 sacche a 3 comparti da 1500 ml 
AIC n. 039941113/M (in base 10) 162WZT (in base 32)  
 
Confezione 
“N5E,emulsione per infusione” 4 sacche a 3 comparti da 2000 ml 
AIC n. 039941125/M (in base 10) 162X05 (in base 32)  
 
Confezione 
“N5E,emulsione per infusione” 2 sacche a 3 comparti da 2500 ml 
AIC n. 039941137/M (in base 10) 162X0K (in base 32)  
 
Confezione 
“N7E,emulsione per infusione” 6 sacche a 3 comparti da 1000 ml 
AIC n. 039941149/M (in base 10) 162X0X (in base 32)  
 
Confezione 
“N7E,emulsione per infusione” 4 sacche a 3 comparti da 1500 ml 
AIC n. 039941152/M (in base 10) 162X0X10 (in base 32)  
 
Confezione 
“N7E,emulsione per infusione” 4 sacche a 3 comparti da 2000 ml 
AIC n. 039941164/M (in base 10) 162X1D (in base 32)  
 
Confezione 
“N7,emulsione per infusione” 6 sacche a 3 comparti da 1000 ml 
AIC n. 039941176/M (in base 10) 162X1S (in base 32)  
 
Confezione 
“N7 emulsione per infusione” 4 sacche a 3 comparti da 1500 ml 
AIC n. 039941188/M (in base 10) 162X24 (in base 32)  
 
Confezione 
“N7,emulsione per infusione” 4 sacche a 3 comparti da 2000 ml 
AIC n. 039941190/M (in base 10) 162X26 (in base 32)  
 
FORMA FARMACEUTICA: 
Dopo la ricostituzione: 
Emulsione per infusione  
 
Aspetto prima della ricostituzione: 
Le soluzioni di amminoacidi e di glucosio sono limpide, chiare incolori o leggermente 
gialle. 
L’emulsione di lipidi è omogenea con aspetto lattiginoso 
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COMPOSIZIONE: 
Ogni sacca contiene: 
 
Principio attivo:  
OLIMEL  
PERIFERICO N4E emulsione per infusione  
 
OLIMEL PERIFERICO N4E si presenta sotto forma di sacca a 3 compartimenti. Ogni 
sacca contiene una soluzione di glucosio con calcio, una emulsione di lipidi e una 
soluzione di amminoacidi con altri elettroliti: 
 
 Contenuto per sacca 

 1000 ml 1500 ml 2000 ml 2500 ml 

Soluzione di glucosio 18,75 % 
(corrispondente a 18,75 g/100 ml) 400 ml 600 ml 800 ml 1000 ml 

Soluzione di amminoacidi 6,3 % 
(corrispondente a 6,3 g/100 ml) 400 ml 600 ml 800 ml 1000 ml 

Emulsione di lipidi 15 % 
(corrispondente a 15 g/100 ml) 200 ml 300 ml 400 ml 500 ml 

 
Composizione dell'emulsione ricostituita dopo la miscelazione del contenuto dei tre 
compartimenti:  
 

Principi attivi 1000 ml 1500 ml 2000 ml 2500 ml 

Olio di oliva purificato + olio di soia 
purificato1  30,00 g  45,00 g   60,00 g  75,00 g 
Alanina  3,66 g  5,50 g  7,33 g  9,16 g 
Arginina  2,48 g  3,72 g  4,96 g  6,20 g 
Acido aspartico  0,73 g  1,10 g  1,46 g  1,83 g 
Acido glutammico  1,26 g  1,90 g  2,53 g  3,16 g 
Glicina  1,76 g  2,63 g  3,51 g  4,39 g 
Istidina  1,51 g  2,26 g  3,02 g  3,77 g 
Isoleucina  1,26 g  1,90 g  2,53 g  3,16 g 
Leucina  1,76 g  2,63 g  3,51 g  4,39 g 
Lisina  
(equivalente a Lisina acetato) 

 1,99 g  
 (2,81g) 

 2.99 g 
 (4,21 g) 

 3,98 g 
 (5,62 g) 

 4,98 g 
 (7,02 g) 

Metionina  1,26 g  1,90 g  2,53 g  3,16 g 
Fenilalanina  1,76 g  2,63 g  3,51 g  4,39 g 
Prolina  1,51 g  2,26 g  3,02 g  3,77 g 
Serina  1,00 g  1,50 g  2,00 g  2,50 g 
Treonina  1,26 g  1,90 g  2,53 g  3,16 g 
Triptofano  0,42 g  0,64 g  0,85 g  1,06 g 
Tirosina  0,06 g  0,10 g  0,13 g  0,16 g 
Valina  1,62 g  2,43 g  3,24 g  4,05 g 
Sodio acetato, triidrato  1,16 g  1,73 g  2,31 g  2,89 g 
Sodio glicerofosfato, idrato  1,91 g  2,87 g  3,82 g  4,78 g 
Potassio cloruro  1,19 g  1,79 g  2,38 g  2,98 g 
Magnesio cloruro ,esaidrato  0,45 g  0,67 g  0,90 g  1,12 g 
Calcio cloruro, biidrato  0,30 g  0,44 g  0,59 g  0,74 g 
Glucosio anidro  
(equivalente a glucosio monoidrato) 

 75,00 g 
 (82,50 g) 

 112,50 g 
 (123,75 g) 

 150,00 g 
 (165,00 g) 

 187,50 g 
 (206,50 g) 

 
1Una miscela di olio di oliva purificato (circa 80%) e olio di soia purificato (circa 20%) corrispondente a un 
rapporto acidi grassi essenziali / acidi grassi totali del 20%. 
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OLIMEL  
N5E emulsione per infusione 
 
OLIMEL N5E si presenta sotto forma di sacca a 3 compartimenti. Ogni sacca contiene una 
soluzione di glucosio con calcio, una emulsione di lipidi e una soluzione di amminoacidi 
con altri elettroliti: 
 
 Contenuto per sacca 

 
 1500 ml 2000 ml 2500 ml 

Soluzione di glucosio 28,75%  
(corrispondente a 28,75 g/100 ml) 

600 ml 800 ml 1000 ml 

Soluzione di amminoacidi 8,2%  
(corrispondente a 8,2 g/100 ml) 

600 ml 800 ml 1000 ml 

Emulsione di lipidi 20%  
(corrispondente a 20 g/100 ml) 

300 ml 400 ml 500 ml 

 
 
Composizione dell'emulsione ricostituita dopo la miscelazione del contenuto dei tre 
compartimenti:  
 

Principi attivi 1500 ml 2000 ml 2500 ml 
Olio di oliva purificato + olio di soia purificato1 60,00 g 80,00 g 100,00 g 
Alanina 7,14 g 9,52 g 11,90 g 
Arginina 4,84 g 6,45 g 8,06 g 
Acido aspartico 1,43 g 1,90 g 2,38 g 
Acido glutammico 2,47 g 3,29 g 4,11 g 
Glicina 3,42 g 4,56 g 5,70 g 
Istidina 2,95 g 3,93 g 4,91 g 
Isoleucina 2,47 g 3,29 g 4,11 g 
Leucina 3,42 g 4,56 g 5,70 g 
Lisina  
(equivalente a Lisina acetato) 

3,88 g 
(5,48g) 

5,18 g 
(7,30g) 

6,47 g 
(9,13g) 

Metionina 2,47 g 3,29 g 4,11 g 
Fenilalanina 3,42 g 4,56 g 5,70 g 
Prolina 2,95 g 3,93 g 4,91 g 
Serina 1,95 g 2,60 g 3,25 g 
Treonina 2,47 g 3,29 g 4,11 g 
Triptofano 0,82 g 1,10 g 1,37 g 
Tirosina 0,13 g 0,17 g 0,21 g 
Valina 3,16 g 4,21 g 5,26 g 
Sodio acetato, triidrato 2,24 g 2,99 g 3,74 g 
Sodio glicerofosfato idrato 5,51 g 7,34 g 9,18 g 
Potassio cloruro 3,35 g 4,47 g 5,59 g 
Magnesio cloruro, esaidrato 1,22 g 1,62 g 2,03 g 
Calcio cloruro, biidrato 0,77 g 1,03 g 1,29 g 
Glucosio anidro  
(equivalente a glucosio monoidrato) 

172,50 g 
(189,75 g) 

230,00 g 
(253,00 g) 

287,50 g 
(316,25g) 

1Una miscela di olio di oliva purificato (circa 80%) e olio di soia purificato (circa 20%) corrispondente a un 
rapporto acidi grassi essenziali / acidi grassi totali del 20%. 
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OLIMEL  
N7 emulsione per infusione 
 
OLIMEL N7 si presenta sotto forma di sacca a 3 compartimenti. Ogni sacca contiene una 
soluzione di glucosio, una emulsione di lipidi e una soluzione di amminoacidi: 
 
 Contenuto per sacca 
 1000 ml 1500 ml 2000 ml 
Soluzione di glucosio 35%  
(corrispondente a 35 g/100 ml) 400 ml 600 ml 800 ml 

Soluzione di amminoacidi 11,1%  
(corrispondente a 11,1 g/100 ml) 400 ml 600 ml 800 ml 

Emulsione di lipidi 20 %  
(corrispondente a 20 g/100 ml) 200 ml 300 ml 800 ml 

 
Composizione dell'emulsione ricostituita dopo la miscelazione del contenuto dei tre 
compartimenti:  
 
Principi attivi 1000 ml 1500 ml 2000 ml

Olio di oliva purificato + olio di soia purificato1 40,00 g 60,00 g 80,00 g
Alanina 6,41 g 9,61 g 12,82 g
Arginina 4,34 g 6,51 g 8,68 g
Acido aspartico 1,28 g 1,92 g 2,56 g
Acido glutammico 2,21 g 3,32 g 4,42 g
Glicina 3,07 g 4,60 g 6,14 g
Istidina 2,64 g 3,97 g 5,29 g
Isoleucina 2,21 g 3,32 g 4,42 g
Leucina 3,07 g 4,60 g 6,14 g
Lisina  
(equivalente a Lisina acetato) 

3,48 g 
(4,88 g) 

5,23 g 
(7,31 g) 

6,97 g
(9,75 g)

Metionina 2,21 g 3,32 g 4,42 g
Fenilalanina 3,07 g 4,60 g 6,14 g
Prolina 2,64 g 3,97 g 5,29 g
Serina 1,75 g 2,62 g 3,50 g
Treonina 2,21 g 3,32 g 4,42 g
Triptofano 0,74 g 1,10 g 1,47 g
Tirosina 0,11 g 0,17 g 0,22 g
Valina 2,83 g 4,25 g 5,66 g
Glucosio anidro 
(come Glucosio monoidrato) 

140,00 g 
(154,00) g 

210,00 g 
(231,00 g) 

280,00 g
(308,00 g)

 

1Una miscela di olio di oliva purificato (circa 80%) e olio di soia purificato (circa 20%) corrispondente a un 
rapporto acidi grassi essenziali / acidi grassi totali del 20%. 
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OLIMEL  
N7E emulsione per infusione 
 
OLIMEL N7E si presenta sotto forma di sacca a 3 compartimenti. Ogni sacca contiene una 
soluzione di glucosio con calcio, una emulsione di lipidi e una soluzione di amminoacidi 
con altri elettroliti: 
 Contenuto per sacca 
 1000 ml 1500 ml 2000 ml
Soluzione di glucosio 35% (corrispondente a 35 g/100 ml) 400 ml 600 ml 800 ml
Soluzione di amminoacidi 11,1% (corrispondente a 11,1 g/100 ml) 400 ml 600 ml 800 ml
Emulsione di lipidi 20% (corrispondente a 20 g/100 ml) 200 ml 300 ml 400 ml
 
Composizione dell'emulsione ricostituita dopo la miscelazione del contenuto dei tre 
compartimenti:  
 

Principi attivi 1000 ml 1500 ml 2000 ml

Olio di oliva purificato + olio di soia purificato1 40,00 g 60,00 g 80,00 g 
Alanina 6,41 g 9,61 g 12,82 g 
Arginina 4,34 g 6,51 g 8,68 g 
Acido aspartico 1,28 g 1,92 g 2,56 g 
Acido glutammico 2,21 g 3,32 g 4,42 g 
Glicina 3,07 g 4,60 g 6,14 g 
Istidina 2,64 g 3,97 g 5,29 g 
Isoleucina 2,21 g 3,32 g 4,42 g 
Leucina 3,07 g 4,60 g 6,14 g 
Lisina  
(equivalente a Lisina acetato) 

3,48 g 
(4,88 g) 

5,23 g 
(7,31 g) 

6,97 g 
(9,75g) 

Metionina 2,21 g 3,32 g 4,42 g 
Fenilalanina 3,07 g 4,60 g 6,14 g 
Prolina 2,64 g 3,97 g 5,29 g 
Serina 1,75 g 2,62 g 3,50 g 
Treonina 2,21 g 3,32 g 4,42 g 
Triptofano 0,74 g 1,10 g 1,47 g 
Tirosina 0,11 g 0,17 g 0,22 g 
Valina 2,83 g 4,25 g 5,66 g 
Sodio acetato, triidrato 1,50 g 2,24 g 2,99 g 
Sodio glicerofosfato idrato 3,67 g 5,51 g 7,34 g 
Potassio cloruro 2,24 g 3,35 g 4,47 g 
Magnesio cloruro, esaidrato 0,81 g 1,22 g 1,62 g 
Calcio cloruro, biidrato 0,52 g 0,77 g 1,03 g 
Glucosio anidro 
(equivalente a Glucosio monoidrato) 

140,00 g 
(154,00 g) 

210,00 g 
(231,00 g) 

280,00 g 
(308,00 g) 

 

1Una miscela di olio di oliva purificato (circa 80%) e olio di soia purificato (circa 20%) corrispondente a un 
rapporto acidi grassi essenziali / acidi grassi totali del 20%. 
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OLIMEL  
N9 emulsione per infusione 
 
OLIMEL N9 si presenta sotto forma di sacca a 3 compartimenti. Ogni sacca contiene una 
soluzione di glucosio, una emulsione di lipidi e una soluzione di amminoacidi: 
 

Contenuto per sacca 
1000 ml 1500 ml 2000 ml

  
Soluzione di glucosio 27,5%  
(corrispondente a 27,5 g/100 ml) 

400 ml 600 ml 800 ml

Soluzione di amminoacidi 14,2%  
(corrispondente a 14,2 g/100 ml) 

400 ml 600 ml 800 ml

Emulsione di lipidi 20 %  
(corrispondente a 20 g/100 ml) 

200 ml 300 ml 400 ml

 
Composizione dell'emulsione ricostituita dopo la miscelazione del contenuto dei tre 
compartimenti:  
 
Principi attivi 1000 ml 1500 ml 2000 ml 

Olio di oliva purificato + olio di soia purificato1 40,00 g 60,00 g 80,00 g
Alanina 8,24 g 12,36 g 16,48 g
Arginina 5,58 g 8,37 g 11,16 g
Acido aspartico 1,65 g 2,47 g 3,30 g
Acido glutammico 2,84 g 4,27 g 5,69 g
Glicina 3,95 g 5,92 g 7,90 g
Istidina 3,40 g 5,09 g 6,79 g
Isoleucina 2,84 g 4,27 g 5,69 g
Leucina 3,95 g 5,92 g 7,90 g
Lisina  
(equivalente a Lisina acetato) 

4,48 g 
(6,32 g) 

6,72 g 
(9,48 g) 

8,96 g 
(12,64 g)

Metionina 2,84 g 4,27 g 5,69 g
Fenilalanina 3,95 g 5,92 g 7,90 g
Prolina 3,40 g 5,09 g 6,79 g
Serina 2,25 g 3,37 g 4,50 g
Treonina 2,84 g 4,27 g 5,69 g
Triptofano 0,95 g 1,42 g 1,90 g
Tirosina 0,15 g 0,22 g 0,30 g
Valina 3,64 g 5,47 g 7,29 g
Glucosio anidro  
(come Glucosio monoidrato) 

110,00 g 
(121,00 g) 

165,00 g 
(181,50 g) 

220,00 g 
(242,00 g)

 

1Una miscela di olio di oliva purificato (circa 80%) e olio di soia purificato (circa 20%) corrispondente a un 
rapporto acidi grassi essenziali / acidi grassi totali del 20%. 
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OLIMEL  
N9E emulsione per infusione 
 
OLIMEL N9E si presenta sotto forma di sacca a 3 compartimenti. Ogni sacca contiene una 
soluzione di glucosio con calcio, una emulsione di lipidi e una soluzione di amminoacidi 
con altri elettroliti: 
 
 Contenuto per sacca 
 1000 ml 1500 ml 2000 ml
Soluzione di glucosio 27,5%  
(corrispondente a 27,5 g/100 ml) 

400 ml 600 ml 800 ml

soluzione di amminoacidi 14,2%  
(corrispondente a 14,2 g/100 ml) 

400 ml 600 ml 800 ml

Emulsione di lipidi 20%  
(corrispondente a 20 g/100 ml) 

200 ml 300 ml 400 ml

 
Composizione dell'emulsione ricostituita dopo la miscelazione del contenuto dei tre 
compartimenti:  
 

Principi attivi 1000 ml 1500 ml 2000 ml 
Olio di oliva purificato + olio di soia purificato1 40,00 g 60,00 g 80,00 g 
Alanina 8,24 g 12,36 g 16,48 g 
Arginina 5,58 g 8,37 g 11,16 g 
Acido aspartico 1,65 g 2,47 g 3,30 g 
Acido glutammico 2,84 g 4,27 g 5,69 g 
Glicina 3,95 g 5,92 g 7,90 g 
Istidina 3,40 g 5,09 g 6,79 g 
Isoleucina 2,84 g 4,27 g 5,69 g 
Leucina 3,95 g 5,92 g 7,90 g 
Lisina  
(come Lisina acetato) 

4,48 g 
(6,32 g) 

6,72 g 
(9,48 g) 

8,96 g 
(12,64 g) 

Metionina 2,84 g 4,27 g 5,69 g 
Fenilalanina 3,95 g 5,92 g 7,90 g 
Prolina 3,40 g 5,09 g 6,79 g 
Serina 2,25 g 3,37 g 4,50 g 
Treonina 2,84 g 4,27 g 5,69 g 
Triptofano 0,95 g 1,42 g 1,90 g 
Tirosina 0,15 g 0,22 g 0,30 g 
Valina 3,64 g 5,47 g 7,29 g 
Sodio acetato, triidrato 1,50 g 2,24 g 2,99 g 
Sodio glicerofosfato idrato 3,67 g 5,51 g 7,34 g 
Potassio cloruro 2,24 g 3,35 g 4,47 g 
Magnesio cloruro, esaidrato 0,81 g 1,22 g 1,62 g 
Calcio cloruro, biidrato 0,52 g 0,77 g 1,03 g 
Glucosio anidro  
(come Glucosio monoidrato) 

110,00 g 
(121,00 g) 

165,00 g 
(181,50 g) 

220,00 g 
(242,00 g) 

1Una miscela di olio di oliva purificato (circa 80%) e olio di soia purificato (circa 20%) corrispondente a un 
rapporto acidi grassi essenziali / acidi grassi totali del 20%. 
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Eccipienti:  
Compartimento con emulsione lipidica: 
Fosfatide purificato di uovo 
Glicerolo 
Sodio oleato 
Sodio idrossido per la regolazione del pH 
Acqua per preparazioni iniettabili 
 
Compartimento con soluzione di amminoacidi e elettroliti: 
Acido acetico glaciale per la regolazione del pH 
Acqua per preparazioni iniettabili 
 
Compartimento con soluzione di glucosio e calcio: 
Acido cloridrico per la regolazione del pH 
Acqua per preparazioni iniettabili 
  
PRODUZIONE, CONFEZIONAMENTO, CONTROLLO RILASCIO:  
Baxter, Boulevard René Branquart, 80, 7860 Lessines, Belgio 
 
PRODUZIONE (Principio attivo):  
 
Ajinomoto Co. Inc. Kawasaki Plant – 1-1 Suzuki-Cho, Kawasaki-Ku,J – 210-8680 
Kawasaki Kanagawa Giappone 
 
Ajinomoto Co. Inc. Tokai Plant II – 1730 Hinaga J – 510-0885 Yokkaichi, Mie Prefecture 
Giappone 
 
Ajinomoto Usa Inc. Or Ajimoto Aminoscience LLC North Carolina Plant – 4020 Ajinomoto 
Drive – 27610 Raleigh North Carolina Usa 
 
Ajinomoto Co INC Kyushu Plant 450 Morotomi-Cho – J 840-2193 Saga-Gun Giappone 
 
Yuki Gosei Kogyo Co. Ltd 788 Ochiai, Joban Nishigo-Machi, J 972-8316 Iwaki-Shi 
Fukushima Giappone  
 
Sekisui Medical Co., Ltd Iwate Factory, 4-115 Matsuo, J – 028-7305 Hachimantai, Iwate 
Giappone 
 
Ajinomoto Omnichem Sa/Nv, Aminoscience Division Industrial Research Park-Fleming, 
Rue Fonds Jean Paques 8, B-1348 Luvain La Neuve Belgio 
 
Kyowa Hakko Kogyo Co Ltd Hofu Plant, 1-1 Kyowa-Cho, J 747-8522 Hofu, Yamaguchi- 
Pref Giappone 
 
Kyowa Hakko Kogyo Co Ltd Ube Plant, 2548 Fujimagari, J 755-8501 Ube, Yamaguchi- 
Pref Giappone 
 
Nippon Rika Co Ltd Ashikaga Plant, 610 Yanada-Cho, J 326-0321 Ashikaga-Shi, Tochigi-
Ken Giappone 
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Kyowa Hakko Kogyo Co Ltd – 1-6-1, Ohtemachi, J – 100-8185 Chiyoda-Ku, Tokyo 
Giappone 
 
TAENAKA KOGYO Co Ltd.  Mobara Plant, 452 Ohshiba, J – Mobara-City, Chiba 
Giappone 
 
Societe Industrielle Des Oleagineux (SIO) 16 Rue du General De Gaulle, BP 99, F 62053 
St Laurent-Blangy Cedex Francia 
 
Lipoid GmbH Frigenstrasse 4, D- 67065 Ludwigshafen Germania  
 
Merck KgaA Frankfurter Strasse 250, D – 64271 Darmstadt Germania 
 
KEMIRA CHEMSOLUTIONS BV Papesteeg 91, NL - 4006 WC Tiel The Netherlands 
 
Dr Paul LOHMANN GmbH KG Hauptstrasse 2, D – 31860 Emmerthal Germany 
 
MACCO Organiques, s.r.o. Zahradni 46, 792 01 Bruntál Czech Republic 
 
KLINGE CHEMICALS Ltd 5-7 Albion Way, Kelvin Industrial Estate, G75 0YN East Kilbride, 
Glasgow United Kingdom 
 
ROQUETTE Frères La Haute Loge, F - 62080 Lestrem France 
 
ROQUETTE America Inc. 1003 South Fifth Street, 52632 Keokok, Iowa USA 
 
CARGILL Ibérica, S.L. C/ Marie Curie 6, E - 08760 Martorell (Barcelona) Spain 
 
INDICAZIONI TERAPEUTICHE: 
OLIMEL N4E, N5E, N7, N7E, N9, N9E è indicato per la nutrizione parenterale per adulti e 
bambini di età superiore a 2 anni, quando la nutrizione orale o enterale è impossibile, 
insufficiente o controindicata. 
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     ART.2 

(classificazione ai fini della rimborsabilità) 
 
Confezione 
“Periferico N4E, emulsione per infusione” 6 sacche a 3 comparti da 1000 ml 
AIC n. 039941012/M (in base 10) 162WWN (in base 32)  
Classe di rimborsabilità 
C  
 
Confezione 
“Periferico N4E, emulsione per infusione”4 sacche a 3 comparti da 1500 ml 
AIC n. 039941024/M (in base 10) 162WW0 (in base 32)  
Classe di rimborsabilità 
C  
 
Confezione 
“Periferico N4E, emulsione per infusione” 4 sacche a 3 comparti da 2000 ml 
AIC n. 039941036/M (in base 10) 162WXD (in base 32)  
Classe di rimborsabilità 
C  
 
Confezione 
“Periferico N4E, emulsione per infusione” 2 sacche a 3 comparti da 2500 ml 
AIC n. 039941048/M (in base 10) 162WXS (in base 32)  
Classe di rimborsabilità 
C  
 
Confezione 
“N9,emulsione per infusione” 6 sacche a 3 comparti da 1000 ml 
AIC n. 039941051/M (in base 10) 162WXV (in base 32)  
Classe di rimborsabilità 
C  
 
Confezione 
“N9,emulsione per infusione” 4 sacche a 3 comparti da 1500 ml 
AIC n. 039941063/M (in base 10) 162WY7 (in base 32)  
Classe di rimborsabilità 
C  
 
Confezione 
“N9,emulsione per infusione”4 sacche a 3 comparti da 2000 ml 
AIC n. 039941075/M (in base 10) 162WYM (in base 32)  
Classe di rimborsabilità 
C  
 
Confezione 
“N9E,emulsione per infusione” 6 sacche a 3 comparti da 1000 ml 
AIC n. 039941087/M (in base 10) 162WYZ (in base 32)  
Classe di rimborsabilità 
C  
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Confezione 
“N9E,emulsione per infusione” 4 sacche a 3 comparti da 1500 ml 
AIC n. 039941099/M (in base 10) 162WZC (in base 32)  
Classe di rimborsabilità 
C  
 
Confezione 
“N9E,emulsione per infusione” 4 sacche a 3 comparti da 2000 ml 
AIC n. 039941101/M (in base 10) 162WZF (in base 32)  
Classe di rimborsabilità 
C  
 
Confezione 
“N5E,emulsione per infusione” 4 sacche a 3 comparti da 1500 ml 
AIC n. 039941113/M (in base 10) 162WZT (in base 32)  
Classe di rimborsabilità 
C  
 
Confezione 
“N5E,emulsione per infusione” 4 sacche a 3 comparti da 2000 ml 
AIC n. 039941125/M (in base 10) 162X05 (in base 32)  
Classe di rimborsabilità 
C  
 
Confezione 
“N5E,emulsione per infusione” 2 sacche a 3 comparti da 2500 ml 
AIC n. 039941137/M (in base 10) 162X0K (in base 32)  
Classe di rimborsabilità 
C  
 
Confezione 
“N7E,emulsione per infusione” 6 sacche a 3 comparti da 1000 ml 
AIC n. 039941149/M (in base 10) 162X0X (in base 32)  
Classe di rimborsabilità 
C  
 
Confezione 
“N7E,emulsione per infusione” 4 sacche a 3 comparti da 1500 ml 
AIC n. 039941152/M (in base 10) 162X0X10 (in base 32)  
Classe di rimborsabilità 
C  
 
Confezione 
“N7E,emulsione per infusione” 4 sacche a 3 comparti da 2000 ml 
AIC n. 039941164/M (in base 10) 162X1D (in base 32)  
Classe di rimborsabilità 
C  
 
Confezione 
“N7,emulsione per infusione” 6 sacche a 3 comparti da 1000 ml 
AIC n. 039941176/M (in base 10) 162X1S (in base 32)  
Classe di rimborsabilità 
C  
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Confezione 
“N7 emulsione per infusione” 4 sacche a 3 comparti da 1500 ml 
AIC n. 039941188/M (in base 10) 162X24 (in base 32)  
Classe di rimborsabilità 
C  
 
Confezione 
“N7,emulsione per infusione” 4 sacche a 3 comparti da 2000 ml 
AIC n. 039941190/M (in base 10) 162X26 (in base 32)  
Classe di rimborsabilità 
C  
 
 

 (classificazione ai fini della fornitura) 
 
La classificazione ai fini della fornitura del medicinale  OLIMEL 
è la seguente: 
Medicinali soggetti a prescrizione medica limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibili 
al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti- internista, scienza 
dell’alimentazione e della nutrizione clinica (RNRL) 
 

 (stampati) 
 

Le confezioni della specialità medicinale devono essere poste in commercio con etichette 
e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla presente determinazione. 
E' approvato il Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto allegato alla presente 
determinazione. 
 
 
DECORRENZA DI EFFICACIA DELLA DETERMINAZIONE: dal giorno successivo alla 
sua pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana. 
 

    

  11A02868


