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FICHA TECNICA DE ALIMENTO

FICHA TECNICA No. FTA-007V01

Fresubin® Original

Fresubin’
Original

Fresubin
Original

(2500 mi

-1O1®)

ih

* 1000 ml

Alimento para propositos médicos especiales. Formula polimérica,
para alimentacién por sonda, normal en calorias (1 kcal/mL). A base
de maltodextrina, lipidos, proteina lactea (caseina), con vitaminas vy

NOMBRE minerales. Con EPA y DHA provenientes de aceite de pescado. Para el
COMERCIAL manejo nutricional de personas a partir de 3 afios de edad, con
anorexia, enfermedad neuroldgica, que le impidan suplir sus
requerimientos nutricionales con una alimentacién normal o
modificada. Fresubin® Original.
PRESENTACION

COMERCIAL EasyBag de 500 mL, 1000 mL, 1500 mL.

e Densidad Energética de 1 Kcal/ml: Ayuda a cubrir las
necesidades de energia adicionales.

e Con aceite de pescado: Aporta un perfil de acidos grasos
CARACTERISTICAS saludables, protege contra el estrés oxidativo, contrarresta la

inflamacion, apoya la funcién inmunoldgica, protege el sistema
cardiovascular.

Adecuado como nutricion completa o suplementaria.

Listo para usar y de facil manipulacion.

DOSIS Y ViA DE
ADMINISTRACION

Via de administracion

Enteral por sonda

Porcion: La porcion recomendada es definida por el médico o
nutricionista.
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e Para una nutricibn completa con Fresubin Original se
recomienda la administracién de 1500 mL (1500 kcal) al dia.

Importante
e Utilizar Unicamente bajo supervision médica.
e Asegurar la administracidon adecuada de fluidos.
e Monitorizar la velocidad de administracion.
¢ No utilizar si la bolsa esta dafiada o el contenido se encuentra
coagulado.

Agua, Maltodextrina, Aceite vegetal de Canola, Caseinato de Sodio,
Proteina Aislada de Soya, Aceite vegetal de Girasol rico en acido
oleico, Carbonato de Calcio, Cloruro de Potasio, Fosfato de Dipotasio,
Triturado de Vitaminas FSMP, Mezcla estabilizante: carboximetil
celulosa microcristalina, Aceite de origen animal proveniente de
Pescado, Cloruro de Magnesio x 6H20, Colina Hidréogeno Tartrato,

INGREDIENTES Lecitina de Soya, Monoglicérid,os, Trisodio Citrato x 2H20, Fosfato
Tricalcico, Cloruro de Sodio, Oxido de Magnesio Ligero, Tripotasio
Citrato x 1H20, Sulfato de Hierro II x 7H20, Sulfato de Zinc x 7H20,
Acido L-ascoérbico, Cloruro de Manganeso II x 4H20, Acetato de DL-a-
tocoferol, Fluoruro de Sodio, Sulfato de Cobre II, Triturado de
Vitamina B12, Selenito de Sodio, Clorhidrato de Tiamina, Cloruro de
Cromo III x 6H20, Yoduro de Potasio, Molibdato de Sodio.
Nutrientes Principales
Unidad de
medida 100 mL | 500 mL [ 1000 mL [ 1500 mL
Calorias Kcal 100 500 1000 1500
Densidad calérica Kcal/mL 1 5 10 15
Agua mL 84 420 840 1260
Osmolaridad mOsmol/L 220
, Osmolalidad mOsmol/ks 265
INFORMACION
NUTRICIONAL Proteina (15% VCT) g 3.8 19 38 57
Relacidn Caseina:Whey % 100:0
Caseinato de sodio % 49.76
Proteina de soya % 50.23
Grasa (30% VCT) g 3.4 17 34 51
Acidos grasos
caturados g 0.3 1.5 3 4.5
Acidos grasos g 2.1 10.5 21 31.5
monoinsaturados
Ac_i_dos grasos g 1 5 10 15
poliinsaturados
A6-SOP-MU-AR-001 04. Ene. 2021
02 Pagina 2 de 6

12 Ene 2021




m

FRESENIUS
KABI

caring for life

FICHA TECNICA DE ALIMENTO

EPA+DHA g 003 | o015 | 03 0.45
Acidos grasos n6/n3 - 2.3
Colesterol mg <1 <5 <10 <15
Carb°hi§',?-:;’ s (55% g 13.8 69 138 207
Fibra dietaria (0%
VCT) 9 i - - i
Vitaminas, Minerales y Elementos Traza
U:j::i‘ilge 100 mL | 500 mL | 1000 mL | 1500 mL
Vit. A Mg RE 70 350 700 1050
B- caroteno Mg 133 665 1330 1995
Total Vit. A Mg RE 92 460 920 1380
Vit. D3 Hg 1.3 6.5 13 19.5
Vit. E mg aTE 1.3 6.5 13 19.5
Vit. K1 Mg 6.7 33.5 67 100.5
Vit. B1 mg 0.13 0.65 1.3 1.95
Vit. B2 mg 0.17 0.85 1.7 2.55
Niacina mg 1.6 8 16 24
Vit. B6 mg 0.16 0.8 1.6 2.4
Vit. B12 Mg 0.27 1.35 2.7 4.05
Acido Pantoténico mg 0.47 2.35 4.7 7.05
Biotina Mg 5 25 50 75
Acido Félico Mg 26.7 133.5 267 400.5
Vit. C mg 6.7 33.5 67 100.5
Colina mg 36.7 183.5 367 550.5
Sodio mg 75 375 750 1125
Potasio mg 125 625 1250 1875
Cloruro mg 115 575 1150 1725
Calcio mg 80 400 800 1200
Fosforo mg 63 315 630 945
Magnesio mg 25 125 250 375
Hierro mg 1.3 6.5 13 19.5
Zinc mg 1.2 6 12 18
Cobre Mg 133 665 1330 1995
Manganeso mg 0.27 1.35 2.7 4.05
Yodo Mg 13.3 66.5 133 199.5
Fluor mg 0.13 0.65 1.3 1.95
Cromo Hg 6.7 33.5 67 100.5
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Molibdeno Hg 10 50 100 150
Selenio Mg 6.7 33.5 67 100.5
Fuente de los nutrientes
Proteina Leche, soya

Carbohidratos

Maltodextrinas

Grasas

Aceite de canola, aceite de girasol, aceite de pescado

Fibra dietaria

No contiene

Datos Relevantes

Colesterol Clinicamente libre (<50 mg/RDD)
Lactosa Clinicamente libre (< 6 g/RDD)
Purina Clinicamente libre (£ 50 mg/RDD)
Gluten Libre de gluten (= 20 mg/kg)
Fibra Libre de fibra (<0.1 g/100 mL)
Sodio Bajo en sodio (< 120 mg/100 g)
Composicion de carbohidratos
Unidad de | 100 mL | 500 mL {1000 mL | 1500 mL
Glucosa g 0.16 0.8 1.6 2.4
Fructosa g - - - -
Maltosa g 0.68 3.4 6.8 10.2
Sacarosa g - - - -
Lactosa g <0.01 <0.05 <0.1 <0.15
Oligo y Polisacaridos g 12.9 64.5 129 193.5
Almidon g - - - -
Cagibg°ehrii‘;:::°s g 13.8 69 138 207
Perfil de acidos grasos
Unidad de | 100mL | 500 mL | 1000 mL | 1500 mL
Acido caproico g - - - -
Acido caprilico g - - - -
Acido caprico g - - - -
Acido laurico g - - - -
Acido miristico g 0.005 0.025 0.05 0.075
Acido palmitico g 0.15 0.75 1.5 2.25
Acido palmitoleico g 0.007 0.035 0.07 0.105
Acido estearico g 0.08 0.4 0.8 1.2
Acido oleico g 2.02 10.1 20.2 30.3
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Acido linoleico g 0.59 2.95 5.9 8.85
Acido a-linoleico g 0.22 1.1 2.2 3.3
eicosa:::::enoico 9 0.02 0.1 0.2 0.3
docosalll\::::enoico 9 0.01 0.05 0.1 0.15
Otros i‘:dp‘fsggf)“ g 0.005 | 0.025 | 0.05 0.075
Aminoacidos

Unidad de | 100 mL | 500 mL {1000 mL | 1500 mL
Lisina g 0.29 1.45 2.9 4.35
Treonina g 0.17 0.85 1.7 2.55
Metionina g 0.08 0.4 0.8 1.2
Fenilalanina g 0.21 1.05 2.1 3.15
Triptofano g 0.05 0.25 0.5 0.75
Valina g 0.26 1.3 2.6 3.9
Leucina g 0.37 1.85 3.7 5.55
Isoleucina g 0.22 1.1 2.2 3.3
Tirosina g 0.19 0.95 1.9 2.85
Cisteina g 0.04 0.2 0.4 0.6
Taurina g - - - -
Histidina g 0.11 0.55 1.1 1.65
Arginina g 0.23 1.15 2.3 3.45
Glutamina g 0.35 1.75 3.5 5.25
Glicina g 0.14 0.7 1.4 2.1
Alanina g 0.16 0.8 1.6 2.4
Prolina g 0.32 1.6 3.2 4.8
Serina g 0.24 1.2 2.4 3.6
Acido Glutamico g 0.48 2.4 4.8 7.2
Acido aspartico y 9 0.39 1.95 3.9 5.85
asparagina

RE= Equivalente de retinol.
TE= Equivalente de tocoferol.

INDICACIONES

Para el manejo nutricional de personas a partir de 3 afios de edad,
con anorexia, enfermedad neurolégica, que le impidan suplir sus
requerimientos nutricionales con una alimentacidn normal o
modificada.

Contraindicaciones
¢ No es adecuado para niflos menores de 3 afios. Mantener
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precaucién durante la administracién en menores de 6 anos.
No apto para galactosémicos.

No utilizar por via parenteral.

No es adecuado en casos donde la nutricion enteral no esta
permitida, por ejemplo durante el sangrado gastrointestinal
agudo, ileo o shock.

Se recomienda precaucién en casos de falla organica severa
con alteracion del metabolismo y en formas severas de
malasimilacién.

No es adecuado para el uso en pacientes con inhabilidad
congénita para metabolizar los nutrientes presentes en
Fresubin Original.

TIEMPO DE VIDA

OTIL Quince (15) meses a partir de la fecha de fabricacion.
CONDICIONES DE |Almacenar a una temperatura entre 15 y 25°C, en su empaque y
ALMACENAMIENTO |envase original.
FABRICANTE Fresenius Kabi Deutschland GmbH, con domicilio en Alemania.
TITULAR Fresenius Kabi Deutschland GmbH, con domicilio en Alemania.
PAIS DE ORIGEN |Alemania
REGISTRO .
SANITARIO INVIMA RSIA161155114
IMPORTADOR Y/O . . .
DISTRIBUIDOR EN Eges:tg'us CKab(':cﬁg'n‘z?ig'a S-A-S.
COLOMBIA 9 o :

Elaborado por:

Firmado digitalmente por Daniel
Sneyder Rios Sandoval

Nombre de reconocimiento (DN):
cn=Daniel Sneyder Rios Sandoval,
o=Fresenius Kabi Colombia SAS,
ou=Analista Junior de Asuntos
Regulatorios,
email=daniel.rios@fresenius-
kabi.com, c=CO

Fecha: 2021.12.23 13:07:35 -05'00"
Version de Adobe Acrobat:
2021.007.20099

Revisado por:

1%

Aprobado por:

o
er -melo com, c=(
s
// (XS g ke i o s 0

Firmado digitalmente por
Jaqueline Osorno Osorno

Nombre de reconocimiento (DN):
cn=Jaqueline Osorno Osormo,
o=Fresenius Kabi Colombia SAS,
0U=GERENTE DE PRODUCTO
NUTRICION ENTERAL,
email=jaqueline.osomo@fresenius
~kabi.com, c=CO

Fecha: 2022.01.28 20:26:03 -05'00"

Versién de Adobe Acrobat Reader:
2021.011.20039

Daniel Sneyder Rios Sandoval

Jaqueline Osorno Luis Carlos Garcia Melo

Analista Jr. de Asuntos | Gerente de Producto Coordinador de Asuntos
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