NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT
Kozegészségiigyi Foosztaly
Kiemelt Elelmiszerek Nyilvantartasa Osztaly

Iktatészam: OGYEI/51537-2/2023 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 Szamdca 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
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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 6,5 g, ebbdl laktoz < 0,4 g;
Rost 0 g; Fehérje 10,0 g; S6 0,13 g; A-vit. 213 ug
RE, ebbdl béta-karotin 63 pg RE; D3-vit. 2,5 pg;
E-vit. 3,75 mg o-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 ug; 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 ug; Se 13,5 pg

Osszetevok: viz, tejfehérje, ndvényi olajok (napraforgdolaj,
repceolaj), maltodextrin, szachar6z, aromak,
kalium-citrat, céklapor, E 471, szodjalecitinek,
natrium-klorid, L-aszkorbinsav, magnézium-oxid,
magnézium-citrat, vas-pirofoszfat, cink-szulfat,
mangan-klorid, DL-alfa-tokoferol-acetat,
kalcium-D-pantotenat, nikotinamid, réz-szulfat,
riboflavin-5-natriumfoszfat, piridoxin-hidroklorid,
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/3308/2023

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 hatdsagi bizonyitvany nem mindsiil gyartasi, illetve forgalomba hozatali engedélynek, tovabba
nem tanusitja a termék ¢€s a jelolés/cimke vonatkozé jogszabalyoknak vald megfeleldségeét.

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: EliM rendelet) 2. § (1) és (3) bekezdése és 1. szami melléklete szerinti dij megfizetési
kotelezettségének hataridében eleget tett. Az igazgatisi szolgaltatasi dij az Ugyfelet terheli. Jelen
eljarasban egyéb eljarasi koltség nem mertilt fel.

A jelen hatosagi 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 lehetdségét az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szolo 2016. évi CL. torvény (a
tovabbiakban: Akr.) 116. § (4) bekezdésének d) pontja zérja ki, mig a kozigazgatasi per inditasara
vonatkoz6 lehetdséget 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 hatésagi kijelolését a Nemzeti Népegészségiigyi és
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)

Zywnos$¢ specjalnego przeznaczenia
medycznego. Kompletna dieta wysokoenergetyczna
(1,5 kcal/ml), bogata w biatko (27 en %), przeznaczona
do zywienia droga doustna. Nie zawiera btonnika,
klinicznie wolna od laktozy, bezglutenowa. Do poste-
powania dietetycznego u oséb niedozywionych lub
zagrozonych niedozywieniem zwigzanym z choroba,
w szczegéinosci ze zwiekszonym zapotrzebowaniem
na biatko i energie lub ograniczeniami w przyjmowaniu
ptyndw.

QD Potravina pro zvlastni IékaFské Ggely.
Nutri¢né kompletni vysokokaloricka (1,5 kcal/ml),
vysokobilkovinovd (27 % z celkové energetické
hodnoty) vyZiva na dopInéni bézné stravy popijenim.
S nizkym obsahem laktézy a bez lepku. Pro fizenou
dietni vyZivu pfi malnutrici i pfi riziku onemocnénf
souvisejicich s malnutrici, zejména pro pacienty
se zvysenou potfebou energie a proteinu nebo
s omezenym prijmem tekutin.

@K Potravina na osobitné lekarske Géely.

Nutricne kompletna vysokokalorickd (1,5 kcal/ml),

vysokobielkovinova (27 % energetickej hodnoty)

W VyZiva na doplnenie beZnej stravy popijanim.

Neobsahuje vldkninu, klinicky je bez laktdzy, bez

1; lepku. Na diétny rezim pacientov pri stcasnej

" alebo hroziacej podvyZive stvisiacej s ochorenim,

i najma pre pacientov so zvy$enou potrebou energie
a bielkovin alebo s obmedzenim prijmu tekutin.

D Specidlis gyogyaszati célra szant élelmiszer.
Teljes érték(i, magas energiatartalmd (1,5 kcal/ml),
magas fehérjetartalmi (27 energia %), szdjon
. at alkalmazando taplalék-kiegészitd, rostmentes.

Smak P02|’o.mka Klinikailag lakt6zmentes (= 0,4 g/100 ml), glutén-
prichut’ Lesni jahoda mentes. Betegek étrendi ellataséra, fennallé vagy
A zs fenyegetd, betegséggel Gsszefliggd alultaplaltsag
fres Lesr'Ia J?hOda esetén, kiilonosen, ha az fokozott energia- és
Szamaca (zi fehérjesziikséglettel vagy korlatozott folyadék-
bevitellel tarsul.

Najlepiej podawac produkt schtodzony! ¢
']'}'\ FRESENIUS Nejlépe chutna vychlazeny! ¢ Najlepsie chuti

KABI vychladeny! ¢ Fogyasztasa hiitve ajanlott!

N9,
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Alairo: Dr. Surjan Orsolya Katalin

n :

A Najlepiej spozyc¢ przed kodcem:/Minimalni
trvanlivost do konce:/Minimlna trvanlivost do
konca:/Mindséqét meqdrzi a jelzett honap végéi:

Kompletna dieta wysokoenergetyczna
(1,5 kcal/ml), bogata w biatko (27 en %),
przeznaczona do zywienia droga doustna.
Nie zawiera btonnika, klinicznie wolna od
laktozy, bezglutenowa. Pakowano w atmos-
ferze ochronnej.

@ Nutricné kompletni vysokokaloricka

o (1,5 kcal/ml), vysokobilkovinové (27 %

<+ energetické hodnoty) vyZiva na dopInéni

0544281/0 PL-CZ-SK-HU bézné stravy popl]enl'm. S nI’Zka obsahem

laktd lepku. Bal 6

Producent:/Vyrobce:/ attoz}l,va bez lepku. Baleno v ochranné
Vyrobca:/Gyarté: atmostere.

GB Nutricne kompletnd vysokokaloricka
(1,5 kcal/ml), vysokobielkovinové (27 %
energetickej hodnoty) vyZiva na doplnenie
beznej stravy popijanim. Neobsahuje
vidkninu, klinicky je bez laktdzy, bez lepku.
Balené v ochrannej atmosfére.

'h\ FRESENIUS
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Fresenius Kabi
Deutschland GmbH
61346 Bad Homburg/
Germany
www.fresenius-kabi.com
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LS @D Teljes érték(i, magas energiatartalmi
(1,5 kcal/ml), magas fehérjetartalmd
(27 energia %), rostmentes ivétapszer.
Klinikailag laktézmentes (< 0,4 g/100 ml),
gluténmentes. Szabdlyozott Iégtérben
csomagolt termék.

Smak
Poziomka
Prichut’
Lesni jahoda

Prichut’ Najlepiej podawac produkt schtodzony!

Lesna Ja,hOda Nejlépe chutna vychlazeny!
Szamoca Najlepsie chuti vychladeny!
[z Fogyasztasa hiitve ajanlott!

FRESENIUS
KABI

€ 200 ml
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