FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
ClinOleic 20% emulsion para perfusién

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Por 100 ml
Aceite de oliva purificado y aceite de soja purificado™ ............cccccevvviveiivin e, 20,00 g
correspondiente a un contenido de acidos grasos esenciales de: ..........cc.ccceeennen. 4,009

* Mezcla de aceite de oliva (aproximadamente 80%) y aceite de soja (aproximadamente 20%)

CONLENIAD BNEIGELICO ....vevieiiieeie et 2.000 kcal/l (8,36 MJ/I)
Contenido de lipidos (aceite de olivay de SOja) ........ccccevvviveviiiicie s, 200g/1

@S] a g o] F= T T I Vo OSSR 270 mOsm/I
0] USSR 6-8

[ L] TS] o - Lo [P TTRR 0,986

Los fosfolipidos proporcionan 47 miligramos, o bien 1,5 mmol de fosforo por 100 ml
Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsion para perfusion.

Liquido homogeéneo lechoso

4. DATOS CLINICOS

4.1. Indicaciones terapéuticas

Esta emulsidn esta indicada como fuente de lipidos para pacientes que requieren nutricién parenteral,
cuando la nutricion oral o enteral resulta imposible, insuficiente o esta contraindicada.

4.2. Posologia y forma de administracion

ClinOleic 20% contiene 200 g/I de lipidos que se corresponden a 200 mg/ml

Posologia

La posologia depende del gasto de energia, del estado clinico del paciente, del peso corporal, y de
la capacidad de metabolizar ClinOleic 20%, asi como la energia adicional por via oral / enteral.
Por lo tanto, la dosis debe ser individualizada y elegir el tamafio de la bolsa conforme a esta
valoracion.

En adultos:

La posologia es de 1 hasta un maximo de 2 g de lipidos/kg/dia. El ritmo de perfusion inicial debe ser lento,
y no exceder de 0,1 g de lipidos o de 0,5 ml (10 gotas) por minuto durante 10 minutos y luego se
incrementa gradualmente, hasta alcanzar el ritmo requerido después de media hora.

No debe excederse nunca de 0,15 g de lipidos/kg/hora (0,75 ml/kg/hora)
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Adultos: por kg Adultos de 70 kg
de peso corporal
Dosis habitual de lipidos 1 a2 g/kg/dia 70 a 140 g/dia
VVolumen perfundido de ClinOleic 20% 5 a 10 ml/kg/dia 350 a 700 ml/dia

EN NINOS:

ClinOleic 20% debe administrarse como perfusion continua 24 h/dia. Se recomienda no exceder de una
dosis diaria de 3 g de lipidos/kg de peso corporal y a un ritmo de perfusion de 0,15 g de lipidos/kg de peso
corporal / h.

La dosis diaria debe incrementarse gradualmente durante la primera semana de administracion.

EN NINOS PREMATUROS Y CON BAJO PESO AL NACER:

La utilizacién de ClinOleic 20% esta limitada en nifios pequefios prematuros de 28 semanas de gestacion o
mas.

ClinOleic 20% debe administrarse como perfusién continua durante 24 h/dia.

La dosis diaria inicial debe estar entre 0,5-1,0 g lipidos/ kg de peso corporal. La dosis inicial puede
incrementarse en 0,5-1,0 g lipidos / kg de peso corporal cada 24 h hasta llegar a una dosis diaria de 2,0 g de
lipidos / kg de peso corporal.

Forma de administracion

Perfusion intravenosa:

- Cuando se administra como parte de una mezcla de nutricion completa (con glucosa y
aminodacidos) debe elegirse la via central o periférica en funcién de la osmolaridad de la mezcla
final.

- Cuando se utilice en recién nacidos y nifios menores de 2 afios, la solucion (en las bolsas y equipos
de administracion) se debe proteger de la exposicion a la luz hasta que finalice la administracion
(ver las secciones 4.4, 6.3y 6.6).

- Enraros casos, cuando se perfunde solo como complemento a la nutricion oral o enteral, ClinOleic
20% puede administrarse via vena periférica.

Se recomienda que después de abrir la bolsa, el contenido sea utilizado inmediatamente y no sea
almacenado para una posterior perfusion.

La duracién recomendada de la perfusion de una bolsa de nutricién parenteral es de entre 12 y 24 horas,
dependiendo de la situacion clinica.

La velocidad de administracién debe ajustarse teniendo en cuenta la dosis que se esta administrando, el
volumen de ingesta diario y la duracion de la perfusion (ver seccion 4.9).

El tratamiento con nutricion parenteral puede continuarse durante tanto tiempo como sea requerido por el
estado clinico del paciente.

Sin embargo, cuando se requiera una administracién prolongada, se debe evaluar regularmente el
beneficio/riesgo, en particular para planificar el retorno a la nutricion oral o enteral.

Consulte las instrucciones de administracion, preparacion y manipulacion de la emulsion para perfusion
(ver la seccién 6.6)

Utilizacion en mezclas de nutrientes (con glucosa y aminoacidos):
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La “rotura” o “descomposicion oleosa” de la emulsion se identifica visualmente por la acumulacion de
gotas o particulas amarillentas en la mezcla.

4.3. Contraindicaciones

El uso de ClinOleic 20% esta contraindicado en las siguientes situaciones:

- hipersensibilidad a la proteina del huevo, a la proteina de soja o a la proteina de cacahuete o0 a
cualquier otro principio activo o excipiente,

- dislipidemia grave y trastornos metabdlicos no corregidos incluyendo acidosis lactica y diabetes
descompensada.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

ADVERTENCIAS

La perfusion debe pararse inmediatamente si se desarrolla algiin signo anormal o sintomas de reaccion
alérgica (como transpiracion, fiebre, tiritona, dolor de cabeza, exantema cutdneo o disnea) Este
medicamento contiene aceite de soja y fosfolipidos de huevo. Ambos pueden causar reacciones de
hipersensibilidad en ocasiones raras. Se han observado reacciones alérgicas cruzadas entre las proteinas de
soja y de cacahuete.

Los niveles plasmaticos de triglicéridos y su aclaramiento se deben monitorizar diariamente. La
concentracién de triglicéridos en suero bajo perfusion no debe exceder de 3 mmol/l. La perfusion debera
comenzar sélo cuando el nivel de triglicéridos en suero haya vuelto al nivel basal.

Complicaciones por infecciones y sepsis

La infeccion del acceso vascular y la sepsis son complicaciones que pueden tener lugar en pacientes que
reciben nutricion parenteral, especialmente en los casos de un mal mantenimiento de los catéteres y de
soluciones contaminadas, inmunosupresién y otros factores como la hiperglucemia, la desnutricion y/o sus
estados de enfermedad subyacente, pueden predisponer a los pacientes a complicaciones infecciosas.
Durante la sepsis grave, la infusion de emulsiones de lipidos puede interferir con la resistencia
inmunoldgica, por lo que se debe tener en cuenta la relacion beneficio/riesgo para el paciente hasta que el
tratamiento de la sepsis lo haya estabilizado.

Un control cuidadoso de los signos, sintomas y resultados de las pruebas de laboratorio para la
fiebre/escalofrios, leucocitosis, complicaciones técnicas con el dispositivo de acceso, y la hiperglucemia
puede ayudar a reconocer las infecciones de forma temprana.

Los pacientes que requieren nutricion parenteral estan predispuestos a menudo a complicaciones
infecciosas debidas a la desnutricion y/o sus estados de enfermedad subyacente.

La aparicion de complicaciones sépticas se puede disminuir con un mayor énfasis en la técnica aséptica en
la colocacion del catéter, en su mantenimiento, asi como una técnica aséptica en la preparacion de la

férmula nutricional.

Insuficiencia hepética

Utilizar con precaucion en pacientes con insuficiencia hepatica debido al riesgo de aparicion o
empeoramiento de trastornos neuroldgicos asociados con la hiperamoniemia. Es necesario hacer pruebas
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clinicas y de laboratorio regularmente, en especial de glucosa en sangre, electrolitos y triglicéridos (que no
exceda de 3 mmol/l durante la infusion).

Hematoldgicas y tromboflebitis

Utilizar con precaucion en pacientes con trastornos de la coagulacion y anemia. Deben vigilarse con
atencion los pardmetros sanguineos y de coagulacion

Se puede desarrollar una tromboflebitis, particularmente si se utilizan venas periféricas. El punto de
insercion del catéter debe ser controlado diariamente para detectar signos locales de tromboflebitis.

La capacidad reducida para eliminar lipidos puede producir un “Sindrome de sobrecarga de grasas” que
puede ser causado por una sobredosis, pero que también puede tener lugar al principio de una perfusién
hecha de acuerdo a las instrucciones de uso, cuyos efectos son generalmente reversibles después de que se
pare la perfusion (ver la seccion 4.8)

Se han comunicado reacciones adversas graves que incluyen dificultad respiratoria aguda y acidosis
metabdlica en recién nacidos y lactantes después de la perfusion rapida de emulsiones lipidicas
intravenosas.

ClinOleic 20% se administra como parte de un régimen de nutricion parenteral. La realimentacion de
pacientes gravemente desnutridos con nutricion parenteral puede provocar un sindrome de realimentacién,
caracterizado por el desplazamiento intracelular de potasio, fésforo, magnesio mientras el paciente se
convierte en anabolico. También puede aparecer una deficiencia de tiamina y retencidn de liquidos. El
control cuidadoso y el aumento progresivo de la ingesta de nutrientes, evitando la sobrealimentacion,
pueden prevenir estas complicaciones.

No realice adiciones directamente a la bolsa ClinOleic 20%.

Si ClinOleic 20% se mezcla con glucosa y/o soluciones de aminoacidos, se debe comprobar la
compatibilidad antes de la administracion (ver secciones 6.2 y 6.6). La formacion de precipitados podria
dar lugar a una oclusion vascular.

Durante la nutricion intravenosa a corto o largo plazo se deberan comprobar las fosfatasas alcalinas y la
bilirrubina total a intervalos regulares, segtn el estado de salud del paciente.

PRECAUCIONES

Para evitar embolias gaseosas debidas al posible aire residual arrastrado desde el envase primario, no
conectar en serie bolsas flexibles.

La embolia gaseosa puede producirse si el aire residual en la bolsa no estd completamente expulsado antes
de la administracién , si la bolsa flexible es presurizada para aumentar la velocidad de flujo.

El uso de un equipo de administracion intravenosa con filtro de ventilacion en posicion abierta podria
provocar una embolia gaseosa.

Como con cualquier perfusion parenteral, se debe prestar especial atencion al balance hidrico,

especialmente en pacientes con oliguria aguda o anuria, y en pacientes con edema pulmonar o insuficiencia
cardiaca.
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Antes de iniciar la perfusion se deben corregir los trastornos graves en el equilibrio hidroelectrolitico, los
estados graves de sobrecarga de fluidos, y los trastornos o metabolicos graves.

Para evitar que se produzca acidosis metabolica, las emulsiones grasas se deben administrar
simultaneamente con carbohidratos y aminoacidos.

A intervalos regulares se debe comprobar el azlcar en sangre, los triglicéridos séricos, el balance acido-
base, los electrolitos, la osmolaridad sérica, la funcion renal, los pardmetros de coagulacion y el recuento
sanguineo.

La nutricion parenteral debe utilizarse con precaucion en pacientes con enfermedad hepética preexistente o
insuficiencia hepética. Los pardmetros de la funcion hepética deben ser estrechamente controlados en estos
pacientes (ver a continuacion).

La afectacion hepaética relacionada con la nutricion parenteral (PNALD) incluyendo colestasis, esteatosis
hepatica, fibrosis y cirrosis, que pueden dar lugar a insuficiencia hepética, asi como la colecistitis y
colelitiasis son conocidos por aparecer en algunos pacientes con nutricion parenteral. Se cree que la
etiologia de estos trastornos es multifactorial y puede diferir entre pacientes. Aquellos que desarrollen
parametros de laboratorio anormales u otros signos de trastornos hepatobiliares deben ser evaluados
rapidamente por un experto clinico en enfermedades hepéticas con el fin de identificar los posibles factores
causales y contribuyentes, y las posibles intervenciones terapéuticas y profilacticas.

Poblacidn pediatrica

ClinOleic 20% debe administrarse con precaucién en caso de hiperbilirrubinemia neonatal (bilirrubina
sérica total > 200 umol/Il). Los niveles totales de bilirrubina deben monitorizarse estrechamente.

Como otras emulsiones lipidicas, ClinOleic 20% debe utilizarse bajo la estrecha supervision del
neonat6logo en nifios muy prematuros y/o de muy bajo peso al nacer. Se dispone de experiencia clinica en
cuanto al tiempo de perfusion de ClinOleic 20%, hasta 7 dias en neonatos y 2 meses en nifios.

La exposicidn a la luz de las soluciones para nutricion parenteral por via intravenosa, en especial después
de mezclarlas con oligoelementos o vitaminas, puede tener efectos adversos en el desenlace clinico de los
recién nacidos debido a la generacion de perdxidos y otros productos de degradacion. Cuando se utilice en
recién nacidos y nifios menores de 2 afios, Clinoleic 20% se debe proteger de la luz ambiental hasta que
finalice la administracion (ver las secciones 4.2, 6.3 y 6.6).

4.5. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién
No se dispone de informacion completa sobre las incompatibilidades.

No se han realizado estudios de interaccion con ClinOleic 20%.

ClinOleic 20%contiene vitamina K, presente de forma natural en emulsiones lipidicas. No es de esperar
que la cantidad de vitamina K en las dosis recomendadas de ClinOleic 20%influya sobre el efecto de los
derivados cumarinicos.

Los lipidos que contiene esta emulsion pueden interferir en los resultados de ciertos analisis de
laboratorio si se toma la muestra antes de que se hayan eliminado los lipidos (en general, éstos se
eliminan cuando ha transcurrido un periodo de 5 o 6 horas desde que se interrumpié la
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administracion de lipidos). Consultar las instrucciones de uso del sistema de ensayo de
laboratorio, en relacion a las interferencias potenciales del ensayo con muestras lipémicas.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

No se ha establecido la seguridad de la administracion de ClinOleic 20% durante el embarazo y la
lactancia. Por tanto, ClinOleic 20% no debe utilizarse durante el embarazo y la lactancia excepto después
de considerarlo especialmente.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
No procede.
4.8. Reacciones adversas

Las reacciones adversas (RAs) que tienen lugar tras la administracién de ClinOleic 20% se presentan con
sus frecuencias relativas; estas incluyen RAs documentadas en ensayos clinicos y otras de los informes post
comercializacién. ClinOleic fue administrado a 274 pacientes adultos en ensayos clinicos y por lo tanto la
frecuencia de las RAs estan limitadas de muy frecuentes a poco frecuentes utilizando la siguiente norma:
Muy frecuentes (>1/10); frecuentes (>1/100 a <1/10); Poco frecuentes (>1/1.000 a <1/100); Raras
(>1/10.000 a <1/1.000); Muy raras (<1/10.000); y desconocida (no se puede estimar a partir de los datos
disponibles).

Las RAs mas frecuentes observadas en los ensayos clinicos con ClinOleic 20% fueron nauseas/vomitos,
que tuvieron lugar en mas del 2% de los pacientes.

Reacciones Adversas reportadas en ensayos clinicos y post comercializacién de ClinOleic 20%

| Clasificacion Organo Sistema (SOC) | Frecuencia | Término MedDRA Preferido |
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Trastornos de la sangre y del sistema
linfatico

Poco frecuentes

Leucopenia

Desconocida

Trombocitopenia

Trastornos del sistema inmunoldgico

Desconocida

Hipersensibilidad

Trastornos del metabolismo y de la
nutricion

Frecuentes

Hiperglucemia

Trastornos respiratorios, toracicos y
mediastinicos

Poco frecuentes

Disnea

Trastornos gastrointestinales

Frecuentes

Nauseas, Vomitos

Poco frecuentes

Distension abdominal, Dolor
abdominal, Malestar epigastrico

Desconocida

Diarrea

Trastornos hepatobiliares

Poco frecuentes

Colestasis,

Trastornos de la piel y del tejido
subcutaneo

Desconocida

Urticaria, Prurito

Trastornos generales y alteraciones en
el lugar de administracién

Desconocida

Escalofrios

Exploraciones complementarias

Frecuentes

Disminucidn de la presion arterial
media

Poco frecuentes

Incremento de la bilirrubina en sangre,
Incremento de la bilirrubina
conjugada, Incremento de enzimas
hepéticas, Incremento de los
triglicéridos en sangre

Desconocida

Disminucién de la Relacion
Normalizada Internacional

Sindrome de sobrecarga de grasas (muy raro)

En productos similares se ha notificado este sindrome. La reduccién de la capacidad para eliminar lipidos
que contiene ClinOleic 20% puede llevar a un “Sindrome de sobrecarga de grasas” que puede haber sido
causado por una sobredosis, sin embargo sus signos y sintomas también pueden producirse al comienzo de
una perfusion cuando se administra el producto siguiendo las instrucciones. El sindrome esta asociado a un
deterioro repentino de las condiciones clinicas del paciente, y se caracteriza por: hiperlipidemia, fiebre,
infiltracién grasa al higado, hepatomegalia, anemia, leucopenia, trombocitopenia, trastornos en la
coagulacion y coma que requieren hospitalizacion. Todos esos sintomas normalmente son reversibles
cuando se para la perfusion de la emulsion lipidica.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaram.es.
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4.9. Sobredosis

Una reduccion de la capacidad para eliminar lipidos puede llevar a un “Sindrome de sobrecarga de grasas”
que puede ser causado por una sobredosis. En recién nacidos y lactantes, una sobredosis y/o un aumento de
la velocidad de perfusion pueden dar lugar a reacciones adversas graves, como acidosis metabdlica y
dificultad respiratoria. Estos efectos normalmente son reversibles cuando se para la perfusién lipidica (ver
también secciones 4.4 y 4.8)

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas

Cddigo ATC: BO5BAO02
La combinacién de los aceites de oliva y de soja permite obtener un contenido de 4cidos grasos en una
proporcion aproximada de:

- Acidos grasos saturados: 15% (AGS)

- Acidos grasos monoinsaturados: 65% (AGMI)

- Acidos grasos esenciales poli-insaturados: 20% (AGEPI)
El nivel moderado de acidos grasos esenciales (AGE) facilita probablemente su utilizacion, permite un
correcto estado de los derivados superiores de AGE y corrige la deficiencia de AGE.
En comparacion con el aceite de soja:

- en nifios pretérmino con 28 semanas de edad de gestacion, tratados durante 7 dias, el contenido
superior de -tocoferol relacionado con la presencia de aceite de oliva, resulta en una mejora de la
situacion de la vitamina E.

- en nifios (8 por grupo de tratamiento) tratados con nutricion parenteral a largo plazo, durante 2
meses, la mejor relacion vitamina E/AGEPI produce una reducida peroxidacion lipidica.
Estas propiedades se han verificado para rangos de dosis de 1 a 3 g/kg/dia.
El alto contenido energético de la emulsidén permite la administracién de gran cantidad de calorias en un
pequefio volumen.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

La tasa de aclaramiento de las emulsiones lipidicas depende del tamafio de particula:

El pequefio tamafio de la gota lipidica tiende a retrasar el aclaramiento, mientras que mejora la lipolisis de
la lipoproteinlipasa.

ClinOleic 20%, al tener un tamafio de gota préximo al de los quilomicrones, tiene un ritmo de eliminacion
similar.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Los estudios toxicoldgicos indican que este producto se tolera bien.

Los estudios de toxicidad muestran las modificaciones habituales debidas a elevada ingesta de las
emulsiones lipidicas: depdsitos de grasa y pigmentos en el higado, trombocitopenia, hipercolesterolemia.
Experimentalmente se ha mostrado una disminucion de la peroxidacion de lipidos y un estatus mejorado de
la vitamina E, por alto consumo de ClinOleic 20% comparado con emulsiones de soja.

Un estudio in-vitro realizado con células humanas y un estudio in-vivo hecho con ratas en comparacién con
emulsiones de soja, ha mostrado que Clinoleic 20%, emulsidn para perfusién, mantiene la proliferacion de
linfocitos, la expresion de los marcadores de activacion celular y la liberacion de la interleukina 2. La
relevancia clinica de estos datos es desconocida.
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6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

- Fosfolipido de huevo

- Glicerol

- Oleato sodico

- Hidréxido sédico

- Agua para preparaciones inyectables

6.2. Incompatibilidades

No se dispone de informacion completa sobre las incompatibilidades.

No se debe mezclar con otros medicamentos, excepto aquellos mencionados en la seccion 6.6.

6.3. Periodo de validez

18 meses en la bolsa con su sobrebolsa.

Cuando se utilice en recién nacidos y nifios menores de 2 afios, la solucién (en las bolsas y equipos de
administracion) se debe proteger de la exposicion a la luz hasta que finalice la administracion (ver las
secciones 4.2, 4.4y 6.6).

6.4. Precauciones especiales de conservacién

No conservar a temperatura superior a 25°C.
No congelar.

Conservar en la sobrebolsa protectora.
Conservar en el embalaje exterior.

6.5. Naturaleza y contenido del envase

ClinOleic 20% se presenta en bolsa. El material de la bolsa es una lamina multicapa (EP-
SEBS/EVA/EVA2/PCCE). La bolsa lleva una sobrebolsa que actia como barrera de oxigeno. Dentro de la
sobrebolsa se incluye un absorbente de oxigeno / indicador de oxigeno; una vez quitada la sobrebolsa debe
desecharse dicho absorbente.

Presentaciones

En bolsa

Bolsa de 100 ml caja de 24 o 10 unidades

Bolsa de 250 ml caja de 20 o 10 unidades

Bolsa de 350 ml caja de 12 o0 10 unidades

Bolsa de 500 ml caja de 12 o 10 unidades

Bolsa de 1000 ml caja de 6 unidades

1 bolsa de 100/250/350/500/1000 ml

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Usar inmediatamente una vez abierto, desechar los envases parcialmente utilizados.
Para un solo uso.

Antes de abrir la sobrebolsa, verifique el color del indicador de oxigeno fijado al absorbente de oxigeno.
Comparelo con el color de referencia mostrado al lado del simbolo de OK en la zona impresa en la etiqueta
del indicador. No utilice el producto si el color del indicador de oxigeno no se corresponde con el color de
referencia impreso al lado del simbolo de OK.
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a) Abrir

- Rasgar la sobrebolsa protectora.

- Desechar el absorbente/indicador de oxigeno.

- Confirmar la integridad de la bolsa.

- Utilizar solo si la bolsa no esta dafiada y si la emulsion es un liquido homogéneo con apariencia lechosa.

b) Preparacion para la administracién

- Colgar la bolsa
- Retirar el protector de pléastico de la salida para administracion
- Introducir firmemente el punzdn del equipo de perfusion en la salida de administracion

c) Adiciones

No hacer adiciones directamente en la bolsa

Los lipidos presentes son sélo uno de los componentes de la nutricion parenteral. Para una nutricion
parenteral completa es necesaria la sustitucién concomitante con aminoéacidos, carbohidratos, electrolitos,
vitaminas y oligoelementos. Antes de la administracion al paciente, se debe verificar la compatibilidad de
los componentes y la estabilidad de la mezcla. Esta debe ir acompafiada de una ligera agitacion durante la
preparacion y solo deber hacerse bajo estrictas condiciones de asepsia.

d) Administracién

Después de abrir la bolsa, el contenido debe utilizarse inmediatamente. La bolsa abierta nunca debe ser
almacenada para una perfusion posterior. No vuelva a conectar bolsas parcialmente usadas.

No conectar bolsas en serie para evitar embolias gaseosas debidas al posible aire residual arrastrado desde
el envase primario.

No utilizar si se observan particulas o aglomerados en la solucién.

El medicamento no utilizado y todos los materiales que hayan estado en contacto con él se deben eliminar
de acuerdo con la normativa local.

Cuando se utilice en recién nacidos y nifios menores de 2 afios, se debe proteger de la exposicion a la luz
hasta que finalice la administracién. La exposicion de Clinoleic 20% a la luz ambiental, en especial después
de mezclarlo con oligoelementos o vitaminas, genera peréxidos y otros productos de degradacion que
pueden reducirse si se protege el producto de la exposicion a la luz (ver las secciones 4.2, 4.4y 6.3).

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
BAXTER, S.L.

Poligono Industrial Sector 14. Pouet de Camilo, 2

Ribarroja del Turia (Valencia)

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

61.977
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9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Primera autorizacion: 28 de Noviembre de 2000
Renovacion de la autorizacién: 16 de noviembre de 2006

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Noviembre 2023
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