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Iktatószám: OGYÉI/51537-2/2023      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 Szamóca 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 6,5 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, növényi olajok (napraforgóolaj, 

repceolaj), maltodextrin, szacharóz, aromák, 

kálium-citrát, céklapor, E 471, szójalecitinek, 

nátrium-klorid, L-aszkorbinsav, magnézium-oxid, 

magnézium-citrát, vas-pirofoszfát, 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, 

fitomenadion, D-biotin, kolekalciferol, 

cianokobalamin 

Notifikációs szám: T/3308/2023 

 

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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Smak Poziomka
Příchut’ Lesní jahoda
Príchut’ Lesná jahoda

Szamóca Ízű

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, oleje roślinne (olej słonecznikowy, 
olej rzepakowy), maltodekstryna, sacharoza, aromaty, cytrynian potasu, proszek z buraków, 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, fluorek 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. CZ Dávkování: Musí být stanoveno zdravotnickým odborníkem dle potřeb 
pacienta. Doporučené dávkování pro doplňkovou výživu jsou 2–3 lahvičky (600–900 kcal)/den nebo pro celkovou výživu 
4-5 lahviček (1200–1500 kcal)/den. Důležitá upozornění: Podávat pod lékařským dohledem. Je vhodné jako jediný zdroj 
výživy. Pokud se používá k celkové výživě, zvažte vysoký obsah bílkovin. Není vhodné podávat dětem mladším 3 let. Podávat 
opatrně dětem mladším 6 let. Nevhodné pro pacienty s galaktosémií. Zajistěte adekvátní přísun tekutin a elektrolytů. 
Návod k použití: Uchovávejte při pokojové teplotě. Otevřená balení mohou být uchovávána v chladničce až 24 hodin. Před 
použitím dobře protřepat. Pijte pomalu! Složení: Voda, mléčná bílkovina rostlinné oleje (slunečnicový olej, řepkový olej), 
maltodextrin, sacharóza, aroma, citrát draselný, prášek z červené řepy, emulgátory (E 471, sójové lecitiny), chlorid sodný, 
vit. C, oxid hořečnatý, citrát hořečnatý, difosforečnan železitý, síran zinečnatý, chlorid manganatý, vit. E, kys. pantothenová, 
niacin, síran měďnatý, vit. B2, vit. B6, fl uorid sodný, vit. B1, β-karoten, vit. A, kys. listová, chlorid chromitý, jodid draselný, 
molybdenan sodný, seleničitan sodný, vit. K1, biotin, vit. D3, vit. B12. Baleno v ochranné atmosféře. SK Dávkovanie: Musí 
stanoviť lekár podľa potrieb pacienta. Na doplnkovú výživu sa odporúčajú 2–3 fľašky (600–900 kcal)/deň alebo na celkovú 
výživu 4-5 fľašiek (1200-1500 kcal)/deň. Dôležité upozornenia: Požívajte pod lekárskym dohľadom. Vhodné ako jediný 
zdroj výživy. Ak sa používa na celkovú výživu, je potrebné vziať do úvahy vysoký obsah bielkovín. Nevhodné pre deti do 
3 rokov. Užívať opatrne u detí do 6 rokov. Nevhodné pre pacientov s galaktozémiou. Je potrebné zabezpečiť dostatočný 
príjem tekutín a elektrolytov. Pokyny k použitiu: Uchovávajte pri izbovej teplote. Otvorené fľašky uchovávajte max. 
24 hodín v chladničke. Pred konzumáciou dôkladne premiešajte. Popíjajte pomaly! Zloženie: voda, mliečne bielkoviny, 
rastlinné oleje (slnečnicový olej, repkový olej), maltodextrín, sacharóza, aróma, citran draselný, prášok z cvikly, emulgátory 
(E 471, sójové lecitíny), chlorid sodný, vit. C, oxid horečnatý, citran horečnatý, difosforečnan železitý, síran zinočnatý, 
chlorid mangánatý, vit. E, kys. pantoténová, niacín, síran meďnatý, vit. B2, vit. B6, fl uorid sodný, vit. B1, betakarotén, vit. A, 
kys. listová, chlorid chromitý, jodid draselný, molybdénan sodný, seleničitan sodný, vit. K1, biotín, vit. D3, vit. B12. Balené 
v ochrannej atmosfére. 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, növényi olajok (napraforgóolaj, repceolaj), maltodextrin, szacharóz, aromák, kálium-citrát, 
céklapor, emulgeáló szerek (E 471, szójalecitinek), nátrium-klorid, L-aszkorbinsav, magnézium-oxid, magnézium-citrát, 
vas-pirofoszfát, 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.
Dystrybutor:/Distributor:/Distribútor:/Forgalmazó: Fresenius Kabi Polska Sp. z o.o., Al. Jerozolimskie 134, 02-305 Warszawa • 
Fresenius Kabi s.r.o., Praha, ČR • Fresenius Kabi Hungary Kft., H-1025 Budapest, 
Szépvölgyi út 6.

Najlepiej podawać produkt schłodzony! • 
Nejlépe chutná vychlazený! • Najlepšie chutí 

vychladený! • Fogyasztása hűtve ajánlott! 

www.fresenius-kabi.com

℮ 4 x 200 ml 
(= 800 ml)

PL  Żywność specjalnego przeznaczenia 
medycznego. Kompletna dieta wysokoenergetyczna 
(1,5 kcal/ml), bogata w białko (27 en %), przeznaczona 
do żywienia drogą doustną. Nie zawiera błonnika, 
klinicznie wolna od laktozy, bezglutenowa. Do postę-
powania dietetycznego u osób niedożywionych lub 
zagrożonych niedożywieniem związanym z chorobą, 
w szczególności ze zwiększonym zapotrzebowaniem 
na białko i energię lub ograniczeniami w przyjmowaniu 
płynów.

CZ  Potravina pro zvláštní lékařské účely. 
Nutričně kompletní vysokokalorická (1,5 kcal/ml), 
vysokobílkovinová (27 % z celkové energetické 
hodnoty) výživa na doplnění běžné stravy popíjením. 
S nízkým obsahem laktózy a bez lepku. Pro řízenou 
dietní výživu při malnutrici či při riziku onemocnění 
souvisejících s malnutricí, zejména pro pacienty 
se zvýšenou potřebou energie a proteinu nebo 
s omezeným příjmem tekutin.

SK  Potravina na osobitné lekárske účely. 
Nutrične kompletná vysokokalorická (1,5 kcal/ml), 
vysokobielkovinová (27 % energetickej hodnoty) 
výživa na doplnenie bežnej stravy popíjaním. 
Neobsahuje vlákninu, klinicky je bez laktózy, bez 
lepku. Na diétny režim pacientov pri súčasnej 
alebo hroziacej podvýžive súvisiacej s ochorením, 
najmä pre pacientov so zvýšenou potrebou energie 
a bielkovín alebo s obmedzením príjmu tekutín.

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), glutén-
mentes. Betegek étrendi ellátására, fennálló vagy 
fenyegető, betegséggel összefüggő alultápláltság 
esetén, különösen, ha az fokozott energia- és 
fehérjeszükséglettel vagy korlátozott folyadék-
bevitellel társul.

Wartość energetyczna/Energetická 
hodnota/Energia ......630 kJ (150 kcal)
Tłuszcz/Tuky/Zsír ..........(40 kJ %) 6,7 g
   w tym kwasy tłuszczowe nasycone/

z toho nasycené mastné kyseliny/
z toho nasýtené mastné kyseliny/
ebből telített zsírsavak ..................0,6 g

   w tym kwasy tłuszczowe 
jednonienasycone/z toho 
mononenasycené mastné kyseliny/

z toho mononenasýtené mastné 
kyseliny/ebből egyszeresen 
telítetlen zsírsavak .................4,9 g

   w tym kwasy tłuszczowe 
wielonienasycone/z toho 
polynenasycené mastné 
kyseliny/z toho 
polynenasýtené mastné 

kyseliny/ebből többszörösen 
telítetlen zsírsavak..........................1,2 g

Węglowodany/Sacharidy/
Szénhidrát ....................(33 kJ %) 12,4 g
   w tym cukry/

z toho cukry/ebből cukrok ............6,5 g
     w tym laktoza/z toho 

laktóza/ebből laktóz ...............� 0,4 g
Błonnik/Vláknina/Rost ........(0 kJ %) 0 g
Białko/Bílkoviny/
Bielkoviny/Fehérje .....(27 kJ %) 10,0 g
Sól/Sůl/Soľ/Só (Na x 2,5) ..............0,13 g
Woda/Voda/Víz..................................79 ml
Osmolarność/Osmolarita/
Ozmolaritás .......................380 mosmol/l
Wit. A/Vit. A/A-vit. ..............213 µg RE/ER

   w tym β-karoten/z toho 
ß-karoten/z toho betakarotén/
ebből béta-karotin ............63 µg RE/ER

Wit. D/Vit. D3/D3-vit. ........................2,5 µg
Wit. E/Vit. E/E-vit.......3,75 mg α-TE/α-ET
Wit. K/Vit. K1/K1-vit. .........................21 µg
Wit. B1/Vit. B1/B1-vit. .....................0,3 mg
Wit. B2 /Vit. B2/B2-vit. .....................0,4 mg
Niacin/Niacyna/
Niacín ...............1,5 mg (3,18 mg NE/EN)
Wit. B6/Vit. B6/B6-vit. ..................0,43 mg
Wit. B12/Vit. B12/B12-vit. ...........0,75 µg
Kwas pantotenowy/Kys. panto-
thenová/Kys. pantoténová/
Pantoténsav.............................1,5 mg
Biotin/Biotyna/Biotín ...........9,4 µg
Kwas foliowy/Kys. listová/
Folsav ...................................62,5 µg
Wit. C/Vit. C/C-vit. .............18,8 mg

Średnia zawartość/Průměrný obsah/Priemerný obsah/
Átlagos összetétel w/na/per 100 ml:

0557811/0 PL-CZ-SK-HU

Producent:/Výrobce:/
Výrobca:/Gyártó:

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
61346 Bad Homburg/Germany

 
LO

T
  :

  Najlepiej spożyć 
przed końcem

:/
M

inim
ální 

trvanlivost do 
konce:/
M

inim
álna 

trvanlivosť do 
konca:/
M

inőségét 
m
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1,5

kcal (6,3  kJ)/ml

1,5kcal (6,3 kJ)/m
l

Wartość energetyczna/Energetická 
630 kJ (150 kcal)

Wartość energetyczna/Energetická 
630 kJ (150 kcal)

Wartość energetyczna/Energetická 

(40 kJ %) 6,7 g
   w tym kwasy tłuszczowe nasycone/

(40 kJ %) 6,7 g
   w tym kwasy tłuszczowe nasycone/

(40 kJ %) 6,7 g

z toho nasycené mastné kyseliny/
   w tym kwasy tłuszczowe nasycone/
z toho nasycené mastné kyseliny/

   w tym kwasy tłuszczowe nasycone/

z toho nasýtené mastné kyseliny/
z toho nasycené mastné kyseliny/
z toho nasýtené mastné kyseliny/
z toho nasycené mastné kyseliny/

0,6 g

mononenasycené mastné kyseliny/
z toho mononenasýtené mastné 

mononenasycené mastné kyseliny/
z toho mononenasýtené mastné 

mononenasycené mastné kyseliny/

4,9 g

Średnia zawartość/Průměrný obsah/Priemerný obsah/
Átlagos összetétel w/na/per 100 ml:
Średnia zawartość/Průměrný obsah/Priemerný obsah/
Átlagos összetétel w/na/per 100 ml:
Średnia zawartość/Průměrný obsah/Priemerný obsah/

1,2 g

(33 kJ %) 12,4 g

6,5 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

Átlagos összetétel w/na/per 100 ml:

Sm
ak Poziom

ka
Příchut’ Lesní jahoda
Príchut’ Lesná jahoda

Szam
óca Ízű

Średnia zawartość/Průměrný obsah/Priemerný obsah/Átlagos összetétel w/na/per 100 ml:
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
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1,5kcal (6,3 kJ)/m
l

℮ 200 ml℮ 200 ml

PL  Kompletna dieta wysokoenergetyczna 
(1,5 kcal/ml), bogata w białko (27 en %), 
przeznaczona do żywienia drogą doustną. 
Nie zawiera błonnika, klinicznie wolna od 
laktozy, bezglutenowa. Pakowano w atmos-
ferze ochronnej.

CZ  Nutričně kompletní vysokokalorická 
(1,5 kcal/ml), vysokobílkovinová (27 % 
energetické hodnoty) výživa na doplnění 
běžné stravy popíjením. S nízkým obsahem 
laktózy a bez lepku. Baleno v  ochranné 
atmosféře.

SK  Nutrične kompletná vysokokalorická 
(1,5 kcal/ml), vysokobielkovinová (27 % 
energetickej hodnoty) výživa na doplnenie 
bežnej stravy popíjaním. Neobsahuje 
vlákninu, klinicky je bez laktózy, bez lepku. 
Balené v ochrannej atmosfére. 

 LOT  :
  Najlepiej spożyć przed końcem:/Minimální 
trvanlivost do konce:/Minimálna trvanlivosť do 
konca:/Minőségét megőrzi a jelzett hónap végéig:
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0544281/0 PL-CZ-SK-HU

Per/Pour/Por  200 ml

˚Glucides

20
(1260) 

300
24,8 13,4

 

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.

Najlepiej podawać produkt schłodzony!
Nejlépe chutná vychlazený!
Najlepšie chutí vychladený!
Fogyasztása hűtve ajánlott!

Smak
Poziomka

Příchut’
Lesní jahoda

Príchut’
Lesná jahoda

Szamóca
Ízű
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