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Iktatószám: OGYÉI/51534-2/2023 Tárgy: bejelentés igazolása 

Ügyintéző: Bálint Ildikó  Melléklet: címke (2 oldal)  

Kérem, hogy válaszában a fenti számra hivatkozzon! 

Fresenius Kabi Hungary Kft. 

1025 Budapest 

         Szépvölgyi út 6. III. em. 

Adószám: 10736687 

HATÓSÁGI BIZONYÍTVÁNY 

BEJELENTÉS IGAZOLÁSÁRÓL 

A speciális gyógyászati célra szánt tápszerekről szóló 24/2003. (V. 9.) ESzCsM rendelet (a 

továbbiakban: 24/2003. ESzCsM rendelet) 5. § (1) bekezdésében, valamint a különleges táplálkozási 

célú élelmiszerekről szóló 36/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet (a továbbiakban: 36/2004 ESzCsM 

rendelet) 8. § (1) bekezdésében foglalt felhatalmazás alapján, az a Nemzeti Népegészségügyi és 

Gyógyszerészeti Központ (a továbbiakban: NNGYK) nevében eljárva  

i g a z o l o m, 

hogy a Fresenius Kabi Hungary Kft. (1025 Budapest, Szépvölgyi út 6. III. em.; adószám: 

10736687; a továbbiakban: Ügyfél) a 24/2003. ESzCsM rendelet 5. § (1) bekezdésében, valamint a 

36/2004. ESzCsM rendelet 8. § (1) bekezdésében meghatározott bejelentést az alábbi speciális 

gyógyászati célra szánt élelmiszer vonatkozásában 2023. augusztus 14. napján megtette: 

Termék megnevezése: Fresubin Protein Energy Drink Vanília ízű 

Speciális gyógyászati célra szánt élelmiszer  

Csomagolás, mennyiségi jellemzők: 4x200 ml EasyBottle csomagolásban, egy 

kartonborítással összefogva 

Előállító neve, címe és előállítás helye: Fresenius Kabi Deutschland GmbH 

D-61346 Bad Homburg, Németország

Előállítás helye: D-61169 Friedberg, Németország

Forgalmazó neve, címe: Fresenius Kabi Hungary Kft. 

H-1025 Budapest, Szépvölgyi út 6.

Bejelentő neve, címe: Fresenius Kabi Hungary Kft. 

1025 Budapest, Szépvölgyi út 6. III. em., 
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Energiatartalom, tápanyag- és egyéb anyag 

mennyisége az értékesítésre kerülő formában 

lévő élelmiszer vagy a gyártó utasításainak 

megfelelően elkészített fogyasztásra kész 

élelmiszer 100 g-jára vagy 100 ml-ére 

vonatkoztatva: 

Az értékesítésre kerülő formában lévő élelmiszer 

100 ml-ére vonatkoztatva: 

Energia 630 kJ (150 kcal); Zsír 6,7 g, ebből telített 

zsírsavak 0,6 g, ebből egyszeresen telített zsírsavak 

4,9 g, ebből többszörösen telítetlen 1,2 g; Szénhidrát 

12,4 g, ebből cukrok 7,1 g, ebből laktóz ≤ 0,4 g; 

Rost 0 g; Fehérje 10,0 g; Só 0,13 g; A-vit. 213 μg 

RE, ebből béta-karotin 63 μg RE; D3-vit. 2,5 μg; E-

vit. 3,75 mg α-TE; K1-vit. 21 μg; B1-vit 0,3 mg; B2-

vit. 0,4 mg; Niacin 1,5 mg (3,18 mg NE); B6-vit. 

0,43 mg; B12-vit. 0,75 μg; Pantoténsav 1,5 mg, 
Biotin 9,4 μg; Folsav 62,5 μg; C-vit. 18,8 mg; Na 
50 mg; K 130 mg; Cl 73 mg; Ca 205 mg; Mg 28 mg; 
P 120 mg; Fe 2,5 mg; Zn 2,0 mg; Cu 375 μg; Mn 
0,5 mg; I 37,5 μg; F 0,25 mg; Cr 12,5 μg; Mo 18,8 
μg; Se 13,5 μg

Összetevők: víz, tejfehérje, szacharóz, növényi olajok 

(napraforgóolaj, repceolaj), maltodextrin, kálium-

citrát, aroma, E 471, szójalecitinek, nátrium-klorid, 

L-aszkorbinsav, magnézium-oxid, magnézium-citrát, 

vas-piro-foszfát, cink-szulfát, mangán-klorid, 

DL-alfa-tokoferol-acetát, kalcium-D-pantotenát, 

nikotinamid, réz-szulfát, riboflavin-5-nátriumfoszfát, 

piridoxinhidroklorid, nátrium-fluorid, tiamin-

hidroklorid, béta-karotin, retinol-palmitát, pteroil 

monoglutamát, króm-klorid, kálium-jodid, nátrium-

molibdát, nátrium-szelenit, fitomenadion, D-biotin, 

kolekalciferol, cianokobalamin

Notifikációs szám: T/3307/2023 

A speciális gyógyászati célra szánt élelmiszer bejelentését az NNGYK a bejelentő gazdasági szereplő 

által megküldött dokumentáció alapján igazolta. A bejelentéshez megküldött címke a hatósági 

bizonyítvány elválaszthatatlan részét képezi.  

A hatósági bizonyítvány nem minősül gyártási, illetve forgalomba hozatali engedélynek, továbbá 

nem tanúsítja a termék és a jelölés/címke vonatkozó jogszabályoknak való megfelelőségét. 

Az Ügyfél az Állami Népegészségügyi és Tisztiorvosi Szolgálat egyes közigazgatási eljárásaiért és 

igazgatási jellegű szolgáltatásaiért fizetendő díjakról szóló 1/2009. (I. 30.) EüM rendelet 

(továbbiakban: EüM rendelet) 2. § (1) és (3) bekezdése és 1. számú melléklete szerinti díj megfizetési 

kötelezettségének határidőben eleget tett. Az igazgatási szolgáltatási díj az Ügyfelet terheli. Jelen 

eljárásban egyéb eljárási költség nem merült fel. 

A jelen hatósági bizonyítvány – a benne szereplő adatok változatlansága mellett – visszavonásig 

érvényes. 
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A fellebbezés lehetőségét az általános közigazgatási rendtartásról szóló 2016. évi CL. törvény (a 

továbbiakban: Ákr.) 116. § (4) bekezdésének d) pontja zárja ki, míg a közigazgatási per indítására 

vonatkozó lehetőséget az Ákr. 114. § (1) bekezdése állapítja meg.  

Jelen hatósági bizonyítvány kiállítása a 24/2003. ESzCsM rendelet 5. § (1) bekezdése, valamint a 

36/2004. ESzCsM rendelet 8. § (1) bekezdése alapján, valamint az Ákr. 94-95. § rendelkezéseire 

figyelemmel történt. Az NNGYK hatósági kijelölését a Nemzeti Népegészségügyi és 

Gyógyszerészeti Központról szóló 333/2023. (VII.20.) Korm. rendelet 19. § (1)-(3) bekezdéseiben 

foglaltak adják meg. 

Budapest, 2023. augusztus 18. 

Dr. Müller Cecília 

országos tisztifőorvos  

nevében és megbízásából 

Dr. Surján Orsolya 

helyettes országos tisztifőorvos 
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Sabor Baunilha
Γεύση Βανίλια
Smak Wanilia
Vanília Ízű

P Modo de utilização: Deve ser determinado pelo profi ssional de saúde de acordo com as necessidades do doente. Recomendação 
como suplementação 2-3 frascos (600-900 kcal)/dia. Notas importantes: Deve ser consumido sob supervisão médica. Não adequado 
como fonte alimentar única. Não adequado a crianças � 3 anos. Usar com precaução em crianças � 6 anos. Não adequado a doentes 
com galactosemia. Assegurar o aporte adequado de fl uidos. Armazenamento: Conservar à temperatura ambiente. Os frascos abertos 
podem ser conservados no frigorífi co até 24 horas. Agitar bem antes de consumir. Beber lentamente! Ingredientes: Água, proteínas do 
leite, sacarose, óleos vegetais (óleo de girassol, óleo de colza), maltodextrina, citrato de potássio, aromatizante, emulsionantes (E 471, 
lecitinas de soja), cloreto de sódio, vit. C, óxido de magnésio, citrato de magnésio, pirofosfato férrico, sulfato de zinco, cloreto de 
manganês, vit. E, ácido pantoténico, niacina, sulfato cúprico, vit. B2, vit. B6, fl uoreto de sódio, vit. B1, ß-caroteno, vit. A, ácido fólico, 
cloreto de crómio, iodeto de potássio, molibdato de sódio, selenito de sódio, vit. K1, biotina, vit. D3, vit. B12. Embalado em atmosfera 
protetora. GR Δοσολογία: Πρέπει να καθορίζεται από τον επαγγελματία υγείας ανάλογα με τις ανάγκες του ασθενή. Συστήνεται η κατανάλωση 
2-3 φιάλες (600–900 kcal/ημέρα) ως συμπληρωματική σίτιση. Σημαντικές Πληροφορίες: Να χρησιμοποιείται υπό ιατρική επίβλεψη. Μη κατάλληλο ως 
αποκλειστική πηγή διατροφής. Μη κατάλληλο για παιδιά ηλικίας � 3 ετών. Να χρησιμοποιείται με προσοχή σε παιδιά ηλικίας � 6 ετών. Δεν προορίζεται για 
ασθενείς με γαλακτοζαιμία. Διασφαλίστε την επαρκή πρόσληψη υγρών. Οδηγίες Χρήσης: Να φυλάσσεται σε θερμοκρασία περιβάλλοντος. Μετά το άνοιγμα, 
οι φιάλες φυλάσσονται στο ψυγείο έως και 24 ώρες. Ανακινείστε καλά πριν από τη χρήση. Πίνετε αργά! Συστατικά: Νερό, πρωτεΐνη γάλακτος, σάκχαρα, 
φυτικά έλαια (ηλιέλαιο, κραμβέλαιο), μαλτοδεξτρίνη, κιτρικό κάλιο, άρωμα, γαλακτωματοποιητές (Ε 471, Λεκιθίνες σόγιας), χλωριούχο νάτριο, βιτ. C, 
οξείδιο του μαγνησίου, κιτρικό μαγνήσιο, πυροφωσφορικός σίδηρος, θειϊκός ψευδάργυρος, χλωριούχο μαγγάνιο, βιτ. E, παντοθενικό οξύ, νιασίνη, θειϊκός 
χαλκός, βιτ. B2, βιτ. B6, φθοριούχο νάτριο, βιτ. B1, β-καροτένιο, βιτ. A, Φολικό οξύ, χλωριούχο χρώμιο, ιωδιούχο κάλιο, μολυβδαινικό νάτριο, σεληνιώδες 
νάτριο, βιτ. K1, βιοτίνη, βιτ. D3, βιτ. B12. Φυλάσσεται σε προστατευτική ατμόσφαιρα. (Αρ. Γνωστ. ΕΟΦ 1716/5-1-2003). PL Podawanie: Powinno 
być ustalane przez personel medyczny w zależności od indywidualnego zapotrzebowania pacjenta. Zalecane podawanie w żywieniu 
uzupełniającym: 2-3 butelki (600-900 kcal)/dobę lub całkowitym: 4-5 butelek (1200-1500 kcal)/dobę. Ważne informacje: Należy 
stosować pod nadzorem lekarza. Odpowiedni jako jedyne źródło pożywienia. W przypadku żywienia całkowitego należy uwzględnić 
wysoki poziom białka. Nie podawać dzieciom poniżej 3 lat. Należy zachować ostrożność podczas podawania dzieciom poniżej 6 lat. 
Produkt nie jest przeznaczony do stosowania u chorych na galaktozemię. Podczas stosowania należy zapewnić odpowiednią podaż 
płynów oraz elektrolitów. Instrukcja użycia: Przechowywać w temperaturze pokojowej. Po otwarciu opakowanie można przechowywać 
w lodówce maksymalnie przez 24 godziny. Przed użyciem dobrze wstrząsnąć. Pić powoli! Składniki: woda, białko mleka, 
sacharoza, oleje roślinne (olej słonecznikowy, olej rzepakowy), maltodekstryna, cytrynian potasu, aromat, emulgatory (E 471, lecytyny 
sojowe), chlorek sodu, wit. C, tlenek magnezu, cytrynian magnezu, pirofosforan żelaza, siarczan cynku, chlorek manganu, wit. E, kwas 
pantotenowy, niacyna, siarczan miedzi, wit. B2, wit. B6, fl uorek sodu, wit. B1, ß-karoten, wit. A, kwas foliowy, chlorek chromu (III), jodek potasu, 
molibdenian sodu, selenin sodu, wit. K, biotyna, wit. D, wit. B12. Pakowano w atmosferze ochronnej. HU Adagolás: Egészségügyi 
szakembernek kell megállapítania, a beteg szükségleteinek megfelelően. Kiegészítő táplálásra napi 2-3 palack (600-900 kcal), teljes 
értékű táplálásra napi 4-5 palack (1200-1500 kcal) adása javasolt. Fontos fi gyelmeztetések: Kizárólag orvosi felügyelet mellett 
használható. Kizárólagos táplálásra alkalmas. Ha teljes értékű táplálásra alkalmazzák, a magas fehérjeszintet fi gyelembe kell venni. 
Gyermekeknek 3 éves kor alatt nem adható. Gyermekeknek 6 éves kor alatt csak óvatossággal adható. Galaktozémiában szenvedő 
betegeknek nem adható. A megfelelő folyadék-és elektrolit bevitelt biztosítani kell. Az alkalmazásra vonatkozó utasítások: 
Szobahőmérsékleten tárolandó. Felbontás után hűtőszekrényben 24 órán át tárolható. Fogyasztás előtt alaposan felrázandó. Lassan kell 
inni! Összetevők: víz, tejfehérje, szacharóz, növényi olajok (napraforgóolaj, repceolaj), maltodextrin, kálium-citrát, aroma, emulgeáló 
szerek (E 471, szójalecitinek), nátrium-klorid, L-aszkorbinsav, magnézium-oxid, magnézium-citrát, vas-piro-foszfát, cink-szulfát, 
mangán-klorid, DL-alfa-tokoferol-acetát, kalcium-D-pantotenát, nikotinamid, réz-szulfát, riboflavin-5-nátriumfoszfát, piridoxin-
hidroklorid, nátrium-fluorid, tiamin-hidroklorid, béta-karotin, retinol-palmitát, pteroil monoglutamát, króm-klorid, kálium-jodid, 
nátrium-molibdát, nátrium-szelenit, fi tomenadion, D-biotin, kolekalciferol, cianokobalamin. Védőgázas csomagolásban.
Distribuidor:/Υπεύθυνος κυκλοφορίας:/Dystrybutor:/Forgalmazó: Fresenius Kabi Pharma Portugal, Lda., Z.I. do Lagedo, 
3465-157 Santiago de Besteiros • Fresenius Kabi Hellas AE, Λ. Μεσογείων 354, GR-15341 Αγία Παρασκευή Αττικής Τηλ: 2106542909 • 
Fresenius Kabi Polska Sp. z o.o., Al. Jerozolimskie 134, 02-305 Warszawa • 
Fresenius Kabi Hungary Kft., H-1025 Budapest, Szépvölgyi út 6.

Deve beber-se fresco! • 
Σερβίρεται κατά προτίμηση δροσερό! •

Najlepiej podawać produkt schłodzony! • 
Fogyasztása hűtve ajánlott! 

www.fresenius-kabi.com

℮ 4 x 200 ml 
(= 800 ml)

P  ALIMENTO PARA FINS MEDICINAIS ESPE-
CÍFICOS. Suplemento nutricional oral completo, 
hipercalórico (1,5 kcal/ml), hiperproteico (27% 
energia), isento de fi bra. Clinicamente isento de 
lactose, isento de glúten. Para a gestão nutricional 
de doentes com ou em risco de malnutrição asso-
ciada à doença, em particular para doentes com 
necessidades energéticas e proteicas aumentadas 
ou restrição de fl uidos.

GR  Τρόφιμο για ειδικούς ιατρικούς σκοπούς. 
Διατροφικά πλήρης σίτιση, υψηλής θερμιδικής αξίας 
(1,5 kcal/ml), υψηλής περιεκτικότητας σε πρωτεΐνες 
(27% ενέργεια), χορηγούμενο από του στόματος 
θρεπτικό συμπλήρωμα, χωρίς φυτικές ίνες. Κλινικά 
ελεύθερο λακτόζης, χωρίς γλουτένη. Για τη διατροφική 
αγωγή ασθενών με ή που διατρέχουν κίνδυνο υπο-
θρεψίας που σχετίζεται με νόσο, ειδικά για ασθενείς 
με αυξημένες ανάγκες σε ενέργεια και πρωτεΐνες ή 
ασθενείς με περιορισμένη πρόσληψη υγρών.

PL  Żywność specjalnego przeznaczenia me-
dycznego. Kompletna dieta wysokoenergetyczna 
(1,5 kcal/ml), bogata w białko (27 en %), przezna-
czona do żywienia drogą doustną. Nie zawiera 
błonnika, klinicznie wolna od laktozy, bezglutenowa. 
Do postępowania dietetycznego u osób niedoży-
wionych lub zagrożonych niedożywieniem związa-
nym z chorobą, w szczególności ze zwiększonym 
zapotrzebowaniem na białko i energię lub ograni-
czeniami w przyjmowaniu płynów.

HU  Speciális gyógyászati célra szánt élelmiszer. 
Teljes értékű, magas energiatartalmú (1,5 kcal/ml), 
magas fehérjetartalmú (27 energia %), szájon 
át alkalmazandó táplálék-kiegészítő, rostmentes. 
Klinikailag laktózmentes (� 0,4 g/100 ml), 
gluténmentes. Betegek étrendi ellátására, fennálló 
vagy fenyegető, betegséggel összefüggő alultáp-
láltság esetén, különösen, ha az fokozott energia- és 
fehérjeszükséglettel vagy korlátozott folyadék-
bevitellel társul.

Valor energético/Ενέργεια/
Wartość energetyczna/
Energia .................................630 kJ (150 kcal)
Lípidos/Λιπαρά/
Tłuszcz/Zsír .............................(40 kJ %) 6,7 g
   dos quais saturados/εκ των οποίων 

κορεσμένα/w tym kwasy tłuszczowe 
nasycone/ebből telített zsírsavak .......0,6 g

   dos quais monoinsaturados/
εκ των οποίων μονοακόρεστα/
w tym kwasy tłuszczowe jednonie-

nasycone/ebből egyszeresen 
telítetlen zsírsavak .........................4,9 g

   dos quais polinsaturados/
εκ των οποίων πολυακόρεστα/
w tym kwasy tłuszczowe 
wielonienasycone/ebből 
többszörösen telítetlen 
zsírsavak........................................1,2 g

Hidratos de carbono/
Υδατάνθρακες/Węglowodany/
Szénhidrát .............................(33 kJ %) 12,4 g
   dos quais açúcares/

εκ των οποίων σάκχαρα/
w tym cukry/ebből cukrok .....................7,1 g

     dos quais lactose/εκ των 
οποίων λακτόζη/w tym laktoza/
ebből laktóz ........................................� 0,4 g

Fibra/Φυτικές ίνες/
Błonnik/Rost ...................................(0 kJ %) 0 g
Proteínas/Πρωτεΐνες/
Białko/Fehérje ......................(27 kJ %) 10,0 g
Sal/Aλάτι/Sól/Só (Na x 2,5) ...................0,13 g
Água/Νερwό/Woda/Víz ..............................79 ml
Osmolaridade/Ωσμομοριακότητα κ.ο./
Osmolarność/Ozmolaritás.......380 mosmol/l
Vit. A/Βιτ. A/Wit. A/A-vit. ............213 µg RE/ER

   da qual ß-caroteno/εκ τωνοποίων 
β-καροτένιο/w tym β-karoten/
ebből béta-karotin .....................63 µg RE/ER

Vit. D3/Βιτ.D3/wit. D/D3-vit ........................2,5 µg
Vit. E/Βιτ. E/Wit. E/E-vit .....3,75 mg α-TE/α-ET
Vit. K1/Βιτ. K1/wit. K/K1-vit ........................21 µg
Vit. B1/Βιτ. B1/Wit. B1/B1-vit ....................0,3 mg
Vit. B2/Βιτ. B2/Wit. B2/B2-vit ....................0,4 mg
Niacina/Νιασίνη/
Niacyna/Niacin........1,5 mg (3,18 mg NE/EN)
Vit. B6/Βιτ. B6/Wit. B6/B6-vit. ................0,43 mg
Vit. B12/Βιτ. B12/Wit. B12/B12-vit. .......0,75 µg
Ácido pantoténico/Παντοθενικό οξύ/Kwas 
pantotenowy/Pantoténsav ..........1,5 mg
Biotina/Βιοτίνη/
Biotyna/Biotin .................................9,4 µg
Ácido fólico/Φολικό οξύ/
Kwas foliowy/Folsav .................62,5 µg
Vit. C/Βιτ. C/Wit. C/C-vit ...........18,8 mg

Declaração nutricional/Μέση περιεκτικότητα/Średnia zawartość/Átlagos összetétel Por/ανά/w/per 100 ml:
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l

630 kJ (150 kcal)

(40 kJ %) 6,7 g

 .......0,6 g

 .........................4,9 g

1,2 g

Μέση περιεκτικότητα

(33 kJ %) 12,4 g

 .....................7,1 g

 0,4 g

(0 kJ %) 0 g

(27 kJ %) 10,0 g
0,13 g
79 ml

380 mosmol/l
213 µg RE/ER
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Sabor Baunilha
Γεύση Βανίλια
Sm
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Vanília Ízű

Na.........50 mg
K ........130 mg 

Cl ..........73 mg
Ca ......205 mg 

Mg ........28 mg
P ........120 mg 

Fe ........2,5 mg 
Zn ........2,0 mg 

Cu .......375 µg
Mn .......0,5 mg 

I .........37,5 µg
F .......0,25 mg 

Cr ......12,5 µg 
Mo .....18,8 µg 

Se ......13,5 µg
Declaração nutricional/Μέση περιεκτικότητα/Średnia zawartość/Átlagos összetétel Por/ανά/w/per 100 ml:
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P  Suplemento nutricional oral com-
pleto, hipercalórico (1,5 kcal/ml), hiper-
proteico (27% energia), isento de fi bra. 
Clinicamente isento de lactose, isento 
de glúten. Embalado em atmosfera 
protetora.

GR  Διατροφικά πλήρης σίτιση, υψηλής 
θερμιδικής αξίας (1,5 kcal/ml), υψηλής 
περιεκτικότητας σε πρωτεΐνες (27 %), 
χορηγούμενο από του στόματος θρεπτικό 
συμπλήρωμα, χωρίς φυτικές ίνες. Κλινικά 
ελεύθερο λακτόζης, χωρίς γλουτένη. 
Φυλάσσεται σε προστατευτική ατμόσφαιρα. 

PL  Kompletna dieta wysokoenerge-
tyczna (1,5 kcal/ml), bogata w białko 
(27 en %), przeznaczona do żywienia 
drogą doustną. Nie zawiera błonnika, 
klinicznie wolna od laktozy, bezgluteno-
wa. Do postępowania dietetycznego u 
osób niedożywionych lub zagrożonych 
niedożywieniem związanym z chorobą, 
w szczególności ze zwiększonym zapo-

 LOT  :
  Consumir de preferência antes do fi m de:/
Ανάλωση κατά προτίμηση πριν από το τέλος:/
Najlepiej spożyć przed końcem:/
Minőségét megőrzi a jelzett hónap végéig:

Fabricante:/Παρασκευαστής:/
Producent:/Gyártó:

Fresenius Kabi 
Deutschland GmbH
61346 Bad Homburg/
Germany
www.fresenius-kabi.com

0545391/1 P-GR-PL-HU

Per/Pour/Por  200 ml

˚Glucides

20
(1260) 

300
24,8 13,4

 

trzebowaniem na białko i energię lub 
ograniczeniami w przyjmowaniu płynów. 
Pakowano w atmosferze ochronnej.

HU  Teljes értékű, magas energiatartalmú 
(1,5 kcal/ml), magas fehérjetartalmú 
(27 energia %), rostmentes ivótápszer. 
Klinikailag laktózmentes (� 0,4 g/ 
100 ml), gluténmentes. Szabályozott 
légtérben csomagolt termék.

Deve beber-se fresco!
Σερβίρεται κατά προτίμηση δροσερό!
Najlepiej podawać produkt 
schłodzony!
Fogyasztása hűtve ajánlott! 

Sabor
Baunilha

Γεύση
Βανίλια

Smak
Wanilia
Vanília

Ízű
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