NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT
Kozegészségiigyi Foosztaly
Kiemelt Elelmiszerek Nyilvantartasa Osztaly

Iktatészam: OGYEI/51534-2/2023 Targy: bejelentés igazolasa
Ugyintéz6: Balint I1diké Melléklet: cimke (2 oldal)
Kérem, hogy valaszdaban a fenti szamra hivatkozzon!

Fresenius Kabi Hungary Kft.
1025 Budapest

Szépvolgyi ut 6. I11. em.
Adoszam: 10736687

HATOSAGI BIZONYITVANY
BEJELENTES IGAZOLASAROL

A specialis gyogyaszati célra szant tapszerekr6l szolo 24/2003. (V. 9.) ESzCsM rendelet (a
tovabbiakban: 24/2003. ESzCsM rendelet) 5. § (1) bekezdésében, valamint a kiilonleges taplalkozasi
célu élelmiszerekrol szolo 36/2004. (1V. 26.) ESzCsM rendelet (a tovabbiakban: 36/2004 ESzCsM
rendelet) 8. § (1) bekezdésében foglalt felhatalmazas alapjan, az a Nemzeti Népegészségiigyi és

Gyogyszerészeti Kozpont (a tovabbiakban: NNGYK) nevében eljarva
igazolom,

hogy a Fresenius Kabi Hungary Kft. (1025 Budapest, Szépvolgyi ut 6. III. em.; addszam:
10736687; a tovabbiakban: Ugyfél) a 24/2003. ESzCsM rendelet 5. § (1) bekezdésében, valamint a

36/2004. ESzCsM rendelet 8. § (1) bekezdésében meghatarozott bejelentést az aldbbi specialis

gyogyaszati célra szant élelmiszer vonatkozasaban 2023. augusztus 14. napjan megtette:

Termék megnevezése: Fresubin Protein Energy Drink Vanilia izii
Specidlis gyogydszati célra szant élelmiszer

Csomagolas, mennyiségi jellemzok: 4x200 ml EasyBottle csomagolasban, egy
kartonboritassal 6sszefogva

El64llito neve, cime és eldallitas helye: Fresenius Kabi Deutschland GmbH
D-61346 Bad Homburg, Németorszag
Eldallitas helye: D-61169 Friedberg, Németorszag

Forgalmazé neve, cime: Fresenius Kabi Hungary Kft.
H-1025 Budapest, Sz&pvolgyi ut 6.
Bejelentd neve, cime: Fresenius Kabi Hungary Kft.

1025 Budapest, Szépvolgyi ut 6. 111. em.,

Cim: 1135 Budapest, Szabolcs utca 33., Tel: + 36 1 886 9300
e-mail: ektf.ugyfelszolgalat@oqgyei.gov.hu
Hivatali kapu: OGYEIEUGY, KRID azonosito: 346558928
1/1



mailto:ektf.ugyfelszolgalat@ogyei.gov.hu

Energiatartalom, tdpanyag- és egy¢b anyag  |Az értékesitésre keriilé formaban 1évé élelmiszer
mennyisége az értékesitésre keriilé formaban [100 ml-ére vonatkoztatva:

1€V €lelmiszer vagy a gyarto utasitasainak
megfelelden elkészitett fogyasztasra kész
¢lelmiszer 100 g-jara vagy 100 ml-ére
\vonatkoztatva:

Energia 630 kJ (150 kcal); Zsir 6,7 g, ebbdl telitett
zsirsavak 0,6 g, ebbdl egyszeresen telitett zsirsavak
4,9 g, ebbdl tobbszordsen telitetlen 1,2 g; Szénhidrat
12,4 g, ebbdl cukrok 7,1 g, ebbdl laktéz < 0,4 g;
Rost 0 g; Fehérje 10,0 g; S6 0,13 g; A-vit. 213 pg
RE, ebbdl béta-karotin 63 pg RE; D3-vit. 2,5 ng; E-
vit. 3,75 mg a-TE; K1-vit. 21 pg; 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 pg; Pantoténsav 1,5 mg,
Biotin 9,4 pg; Folsav 62,5 ng; 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 pg; Mn
0,5 mg; 137,5 pg; F 0,25 mg; Cr 12,5 pg; Mo 18,8
png; Se 13,5 pg

Osszetevok: viz, tejfehérje, szachar6z, ndvényi olajok]
(napraforgdolaj, repceolaj), maltodextrin, kalium-
citrat, aroma, E 471, sz6jalecitinek, natrium-klorid,
L-aszkorbinsav, magnézium-oxid, magnézium-citrat,
vas-piro-foszfat, cink-szulfat, mangan-klorid,
DL-alfa-tokoferol-acetat, kalcium-D-pantotenat,
nikotinamid, réz-szulfat, riboflavin-5-natriumfoszfat,
piridoxinhidroklorid, natrium-fluorid, tiamin-
hidroklorid, béta-karotin, retinol-palmitat, pteroil
monoglutamat, krom-klorid, kalium-jodid, natrium-
molibdat, natrium-szelenit, fitomenadion, D-biotin,
kolekalciferol, cianokobalamin

Notifikacios szam: T/3307/2023

A specialis gyogyaszati célra szant élelmiszer bejelentését az NNGYK a bejelentd gazdasagi szerepld
altal megkiildott dokumentacié alapjan igazolta. A bejelentéshez megkiildott cimke a hatosagi
bizonyitvany elvalaszthatatlan részét képezi.

A hatosagi bizonyitvany nem mindsiil gyartasi, illetve forgalomba hozatali engedélynek, tovabba
nem tanusitja a termék és a jelolés/cimke vonatkozo jogszabalyoknak valo megfeleldségét.

Az Ugyfél az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért és
igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetendd dijakrol szolé 1/2009. (I. 30.) EiiM rendelet
(tovabbiakban: EiiM rendelet) 2. § (1) és (3) bekezdése és 1. szamu melléklete szerinti dij megfizetési
kotelezettségének hatariddben eleget tett. Az igazgatasi szolgéltatasi dij az Ugyfelet terheli. Jelen
eljarasban egyéb eljarasi koltség nem meriilt fel.

A jelen hatésagi bizonyitvany — a benne szereplé adatok valtozatlansaga mellett — visszavonasig
érvényes.

Cim: 1135 Budapest, Szabolcs utca 33., Tel: + 36 1 886 9300
e-mail: ektf.ugyfelszolgalat@ogyei.gov.hu
Hivatali kapu: OGYEIEUGY, KRID azonosito: 346558928
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A fellebbezés lehet6ségét az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szold 2016. évi CL. torvény (a
tovabbiakban: Akr.) 116. § (4) bekezdésének d) pontja zérja ki, mig a kozigazgatasi per inditasra
vonatkoz6 lehetoséget az Akr. 114. § (1) bekezdése allapitja meg.

Jelen hatosagi bizonyitvany kiallitasa a 24/2003. ESzCsM rendelet 5. § (1) bekezdése, valamint a
36/2004. ESzCsM rendelet 8. § (1) bekezdése alapjan, valamint az Akr. 94-95. § rendelkezéseire
figyelemmel tortént. Az NNGYK hatosagi kijelolését a Nemzeti Népegészségligyi ¢s
Gyogyszerészeti Kozpontrol sz616 333/2023. (V11.20.) Korm. rendelet 19. § (1)-(3) bekezdéseiben
foglaltak adjak meg.

Budapest, 2023. augusztus 18.

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
nevében ¢€s megbizasabol

Dr. Surjan Orsolya
helyettes orszagos tisztiféorvos

Cim: 1135 Budapest, Szabolcs utca 33., Tel: + 36 1 886 9300
e-mail: ektf.ugyfelszolgalat@ogyei.gov.hu
Hivatali kapu: OGYEIEUGY, KRID azonosito: 346558928
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€ 4x200ml
(=800 ml)

(P> ALIMENTO PARA FINS MEDICINAIS ESPE-
CIFICOS. Suplemento nutricional oral completo,
hipercalérico (1,5 kcal/ml), hiperproteico (27%
energia), isento de fibra. Clinicamente isento de
lactose, isento de gliten. Para a gestdo nutricional
de doentes com ou em risco de malnutricdo asso-
ciada a doenga, em particular para doentes com
necessidades energéticas e proteicas aumentadas
ou restricdo de fluidos.

Tpodipo yia €1d1kolg 1aTpIKOUG OKOTOUG.
Alatpodikd miipng aftion, ugnAriq BeppidikAg agiag
(1,5 keal/ml), ugnArig mepiekTIKGTNTAG OE TIPWTETVES
(27% evépyela), xopnyoUpevo amd Tou oTéuatog
BpemtikG oupmAipwia, Xwpis GUTIKES iveg. KAvikd
e\elBEPO AaKTOZNG, Xwpi§ yAoutévn. Ma Tn SIaTPOPIKA
aywyn agBevav pe i mou SiaTpéxouv Kivauvo umo-
Bpewiag mou oxetiCetal pe vooo, £181KA yia aoBeveis
Ue auEnpéveg avaykeg o EVEPYEID Kal MPWTENVES A
aoBevei¢ Ue mepiopiopévn mpGaAnUN LypaV.
Zywno$¢ specjalnego przeznaczenia me-
dycznego. Kompletna dieta wysokoenergetyczna
(1,5 keal/ml), bogata w biatko (27 en %), przezna-
czona do zywienia droga doustna. Nie zawiera
btonnika, klinicznie wolna od laktozy, bezglutenowa.
Do postepowania dietetycznego u oséb niedozy-
wionych lub zagrozonych niedozywieniem zwiaza-
nym z choroba, w szczegdlnosci ze zwiekszonym
zapotrzebowaniem na biatko i energie lub ograni-
czeniami w przyjmowaniu ptyndw.

D Specidlis gyogyaszati célra szant élelmiszer.
Teljes érték(i, magas energiatartalmd (1,5 kcal/ml),
magas fehérjetartalmud (27 energia %), szajon

N9,

5,

’/Pour/Por 200

B at alkalmazando taplalék-kiegészitd, rostmentes.

sabor Baunilha Kiinikailag laktézmentes (= 0,4 g/100 ml),
regon BaviAia gluténmentes. Betegek étrendi ellatasara, fennalld
smak Wanilia vagy fenyegetd, betegséggel osszefiiggd alultap-

laltsag esetén, kiilondsen, ha az fokozott energia- és
fehérjesziikséglettel vagy korldtozott folyadék-
bevitellel tarsul.

Vanilia izi

m

Deve beber-se fresco! ®
Zeppipetal katd mpotiinon Gpocepd! o
Najlepiej podawac produkt schtodzony! ¢
Fogyasztdsa hiitve ajanlott!

FRESENIUS
KABI
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@ Suplemento nutricional oral com-
pleto, hipercaldrico (1,5 kcal/ml), hiper-
proteico (27% energia), isento de fibra.
Clinicamente isento de lactose, isento
de gliten. Embalado em atmosfera
protetora.

Aiatpodpikd mAdpng aftian, ugnArig
Bepuidiki¢ akiac (1,5 keal/ml), ugnAric
TIEPIEKTIKOTNTAG OE TPWTETVES (27 %),
x0pnyoUpevo ané Tou oT6Hatog BpemTikg
ouUM\RpWHa, Xwpi§ GUTIKES veg. KAvikd
eNelBepo AaktoIng, Xxwpig yAoutévn.
duldooetal o€ MPOoTATEUTIKA ATPGOdAING.

Kompletna dieta wysokoenerge-
tyczna (1,5 kcal/ml), bogata w biatko
(27 en %), przeznaczona do Zywienia
droga doustna. Nie zawiera btonnika,
klinicznie wolna od laktozy, bezgluteno-
wa. Do postepowania dietetycznego u
0sob niedozywionych lub zagrozonych
niedozywieniem zwigzanym z choroba,
w szczegdlnosci ze zwiekszonym zapo-
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trzebowaniem na biatko i energie lub
ograniczeniami w przyjmowaniu ptynow.
Pakowano w atmosferze ochronne;j.
@D Teljes érték(i, magas energiatartalmu
(1,5 kcal/ml), magas fehérjetartalmi
(27 energia %), rostmentes ivétapszer.
Klinikailag laktézmentes (= 0,4 g/
100 ml), gluténmentes. Szabalyozott
|égtérben csomagolt termék.

Deve beber-se fresco!

ZepPipetal katd mpotipnan 3poaepo!
Najlepiej podawa¢ produkt
schtodzony!

Fogyasztdsa hiitve ajanlott!

€ 200 ml
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