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HATÁROZAT  

 

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 

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

36/2004 ESzCsM rendelet) 8. § (1) bekezdésében foglalt felhatalmazás alapján eljárva, az 

Országos Gyógyszerészeti és Élelmezés-egészségügyi Intézet (a továbbiakban: OGYÉI) előtt 

2022. 12. 23.  napján, a(z) „Fresubin DB Crème Vanília ízű Speciális gyógyászati célra szánt 

élelmiszer”  (a továbbiakban: Készítmény) speciális gyógyászati célra szánt élelmiszerként 

történő bejelentésének igazolása iránt kérelemre indult eljárásban 2023. 01. 16. napján hozott, 

OGYÉI/204-2/2023 iktatószámú hatósági bizonyítványt az általános közigazgatási 

rendtartásról szóló 2016. évi CL. törvény (a továbbiakban: Ákr.)  91. § (1) bekezdése alapján 

hivatalból az alábbiaknak megfelelően 

 

kiegészítem. 

 

Az OGYÉI/204-2/2023 számú hatósági bizonyítvány 3 oldal (magyar nyelvű címketerv) 

melléklettel kerül kiegészítésre, melyet jelen határozat mellékleteként küldünk meg.  

 

Jelen határozat az OGYÉI/204-2/2023 számú hatósági bizonyítvány elválaszthatatlan 

részét képezi. 

 

Az OGYÉI/204-2/2023 számú hatósági bizonyítvány jelen kiegészítéssel nem érintett 

részét hatályában fenntartom. 

 

Jelen döntéssel elrendelt kiegészítés ellen az Ákr. 91. § (4) bekezdése alapján jogorvoslatnak 

van helye. 

 

Jelen határozat ellen az Ákr. 116. § (4) bekezdés d) pontja szerint közigazgatási eljárás 

keretében fellebbezésnek helye nincs, azonban a vitatott közigazgatási cselekmény közlésétől 

számított 30 napon belül, jogsérelemre hivatkozással, az Ákr. 114. § (1) bekezdése alapján a 

véglegessé vált döntés ellen közigazgatási per indítható a közigazgatási perrendtartásról szóló 

2017. évi I. törvény 13. § (1) bekezdésében meghatározott bíróság előtt. A keresetlevelet az 

illetékes bíróságnak címezve, az OGYÉI-hez kell benyújtani. 
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Megállapítom, hogy az igazgatási szolgáltatási díj megtérítésre került, jelen eljárás során egyéb 

eljárási költség nem merült fel. 

 

INDOKOLÁS 

 

Az OGYÉI a 2023. 01. 16. napján, OGYÉI/204-2/2023 iktatószámon kiadott hatósági 

bizonyítvánnyal igazolta a „Fresubin DB Crème Vanília ízű Speciális gyógyászati célra szánt 

élelmiszer” elnevezésű készítmény speciális gyógyászati célra szánt élelmiszerként történő 

bejelentését.  

 

Az OGYÉI ezt követően megállapította, hogy az említett döntésben adminisztratív jellegű hiba 

miatt a fent említett termék speciális gyógyászati célra szánt élelmiszerként történő 

bejelentésének igazolásáról kiállított hatósági bizonyítványban a magyar nyelvű címketervek 

nem kerültek csatolásra, emiatt a hatósági bizonyítvány kiegészítése indokolt.  

 

Az Ákr. 91. § (1) bekezdése szerint: 

 

„91.§ (1) Ha döntésből jogszabály által előírt kötelező tartalmi elem hiányzik, vagy az ügy 

érdeméhez tartozó kérdésben nem született döntés, a hatóság a döntést kiegészíti.” 

 

Fentiekre tekintettel a rendelkező részben foglaltak szerint határoztam. 

 

Jelen döntés ellen a jogorvoslat lehetőségét az Ákr. 91. § (4) bekezdése adja meg, ugyanakkor 

az Ákr. 116. § (4) bekezdés d) pontja a fellebbezés lehetőségét kizárja. A közigazgatási per 

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

 

Az OGYÉI e határozatában foglalt döntését a 24/2003. ESzCsM rendelet 9. § (1) 

bekezdésében és a 36/2004. ESzCsM rendelet 8. § (1) bekezdésében biztosított hatáskörében, 

az Országos Gyógyszerészeti és Élelmezés-egészségügyi Intézetről szóló 28/2015. (II.25.) 

Korm. rendelet 3. § h) pontjában foglalt kijelölés alapján eljárva hozta meg. 

 

Kelt Budapesten, az időbélyegzőben foglalt időpontban 

 

 

         főigazgató 

         
 

 



DB CRÈME

HU Speciális gyógyászati célra szánt élel-
miszer. Cukorral és édesítőszerekkel. Fennálló vagy 
fenyegető alultápláltság étrendi ellátására, különösen 
diszfágiával társult glükózanyagcsere‐zavar esetén. 
Tápanyagtartalom szempontjából teljes értékű, magas 
energiatartalmú (1,5 kcal/g), fehérjében gazdag 
kanalazható táplálékkiegészítő szájon át történő 
alkalmazásra, rosttal. IDDSI* 4. szint (nagyon sűrű). 
Lassú felszívódású szénhidrátokkal a jobb glikémiás 
kontroll érdekében. Egyszeresen telítetlen zsírsa-
vakban (MUFA) gazdag. Klinikailag laktózmentes. 
Gluténmentes. Nátriumszegény. Adagolás: 3‐4 pohár/
nap kiegészítő táplálásra vagy 8 pohár/nap kizárólagos 
táplálásra vagy egészségügyi szakember ajánlása 
szerint. Fontos fi gyelmeztetések: Kizárólag orvosi 
felügyelet mellett használható. Kizárólagos táplálásra 
alkalmas. Gyermekeknek 3 éves kor alatt nem adható. 

P ALIMENTO PARA FINS MEDICINAIS ESPECÍFICOS. Com açúcar e 
edulcorantes. Para a gestão nutricional em caso/em risco de mal-
nutrição, em particular com alterações no metabolismo da glicose 
incluindo disfagia. Suplemento nutricional oral completo, hiper-

calórico (1,5 kcal/g), hiperproteico para comer à colher, com fi bra. 
IDDSI* nível 4 (extremamente espesso). Com hidratos de carbono 
de absorção lenta para um melhor controlo da glicemia. Elevado 
teor em MUFA. Clinicamente isento de lactose. Isento de glúten. 
Baixo teor em sódio. Quantidade recomendada: 3‐4 embalagens/ 
dia como suplemento ou 8 embalagens/dia como nutrição 
completa, ou de acordo com a recomendação do
profi ssional de saúde.
Notas importantes: 
Deve ser utilizado sob 
supervisão médica. Adequado 
como fonte alimentar única. Não adequado a crianças � 3 anos. 
Usar com precaução em crianças � 6 anos. Não adequado em 
caso de galactosemia. Deve consumir‐se fresco. Agitar suave-
mente. Armazenamento: Conservar à temperatura ambiente. 
Uma vez aberto, refrigerar e usar no prazo de 24 horas.
*IDDSI ‐ International Dysphagia Diet Standardisation 
Initiative, www.iddsi.org 
Ingredientes: Água, proteínas do leite, amido modifi cado, 
óleos vegetais (óleo de colza, óleo de girassol), malto-
dextrina, espessantes 

(E 1442, E 407), fru-
tose, triglicéridos 

 LOT:

Gyermekeknek 6 éves kor alatt csak óvatossággal adható. 
Galaktozémiában szenvedő betegeknek nem adható. 
Fogyasztása hűtve ajánlott. Fogyasztás előtt finoman 
keverje meg. Tárolás: Szobahőmérsékleten. Felbontás 
után hűtőszekrény-ben tárolandó és 24 órán be-
lül felhasználandó. 
*IDDSI ‐ International Dysphagia Diet Standardisation 
Initiative, www.iddsi.org 
Összetevők: víz, tejfehérje, módosított keményítő, növényi 
olajok (repceolaj, napraforgóolaj), maltodextrin,
sűrítőanyagok (E 1442, E 407), fruktóz,
közepes szén-láncú trigliceridek (MCT), 
aromák, kálium-citrát, emul-
geálószerek (E 471, szójalecitinek), 
kolin-bitartarát, L-aszkorbinsav, nátrium-
klorid, savanyú-ságot szabályozó anyag 
(E 524), édesítőszerek (nátrium-ciklamát, nátrium-

szacharinát), magnézium-oxid, vas (III)-
difoszfát, cink-szulfát, DL-alfa-tokoferil-
acetát, nikotinamid, kalcium-D-pantotenát, 
mangán-klorid, réz(II)-szulfát, riboflavin-5-
nátriumfoszfát, piridoxin-hidroklorid, tiamin-
hidroklorid, nátrium-fluorid, béta-karotin, 
retinil-palmitát, pteroil-monoglutaminsav, 
króm(III)-klorid, nátrium-molibdát, kálium-
jodid, nátrium-szelenit, fi tomenadion, D-biotin, 
kolekalciferol, cianokobalamin. Védőgázas 
csomagolásban.

de cadeia média (TCM), aromatizantes, citrato de potássio, 
emulsionantes (E 471, lecitinas de soja), hidrogeno tartarato 
de colina, vitamina C (ácido L-ascórbico, L-ascorbato de sódio), 
cloreto de sódio, regulador de acidez (E 524), edulcorantes 
(ciclamato de sódio, sacarina sódica), óxido de magnésio, 
pirofosfato férrico, sulfato de zinco, acetato de DL-alfa-tocoferilo, 
nicotinamida, D-pantotenato de cálcio, cloreto de manganês, 
sulfato cúprico, ribofl avina-5’-fosfato de sódio, cloridrato de 
piridoxina, cloridrato de tiamina, fl uoreto de sódio, beta-
caroteno, palmitato de retinilo, ácido fólico, cloreto de crómio, 
molibdato de sódio, iodeto de potássio, selenito de sódio, 
fi loquinona/fi tomenadiona, D-biotina, colecalciferol, 
cianocobalamina. Embalado em atmosfera protetora.

HR Hrana za posebne medicinske potrebe. Sadrži 
šećere i zaslađivače. Za dijetalnu prehranu kod poremećaja 
metabolizma glukoze i/ili disfagije. Prehrambeno potpuna, 
visokokalorijska (1,5 kcal/g) i visokoproteinska hrana za 
konzumaciju žlicom za primjenu kroz usta. Sadrži vlakna. 
Odgovara stupnju 4 prema IDDSI* deskriptorima (iznimno 
gusto). Sadrži sporo oslobađajuće ugljikohidrate za pobolj-
šanu glikemijsku kontrolu. S viskim sadržajem jednostruko 
nezasićenih masnih kiselina (MUFA). Klinički bez laktoze. 
Bez glutena. S niskim sadržajem natrija. Doziranje: 
3‐4 čašica/dnevno za dopunu prehrane, 8 čašica/dnevno 
za potpunu prehranu ili prema preporuci zdravstvenog 
djelatnika. Važne napomene: Koristiti pod liječničkim 

nadzorom. Prikladno kao jedini izvor prehrane. Nije prikladno 
za djecu ispod 3 godine. Koristiti s oprezom kod djece ispod 
6 godina. Nije prikladno za bolesnike s galaktozemijom. 
Najbolje poslužiti ohlađeno. Nježno promiješati. Uvjeti 
čuvanja: Čuvati na sobnoj temperaturi. Nakon otvaranja 
čuvati u hladnjaku i upotrijebiti unutar 24 sata.
*IDDSI ‐ International Dysphagia Diet Standardisation 
Initiative, www.iddsi.org
Sastojci: Voda, mliječni proteini, modificirani škrob, 
biljna ulja (ulje uljane repice, suncokretovo ulje), malto-

dekstrin, zgušnjivači (E 1442, 
E 407), fruktoza, sred-
njelančani trigliceridi 
(MCT), arome, kalijev 

citrat, emulgatori (E 471, lecitini iz soje), kolin hidro-
gen tartrat, vitamin C, natrijev klorid, regulator 
kiselosti (E 524), zaslađivači (natrijev ciklamat, natrijev 
saharin), magnezijev oksid, željezov pirofosfat, cin-
kov sulfat, vitamin E, niacin, pantotenska kiselina, 
manganov klorid, bakrov sulfat, vitamin B2, vita-
min B6, vitamin B1, natrijev fl uorid, beta-karoten, 
vitamin A, folna kiselina, kromov klorid, natrijev 
molibdat, kalijev jodid, natrijev selenit, vitamin K1, 

biotin vitamin D3, vitamin B12. 
Pakirano u zaštićenoj 

atmosferi.

  Consumir de preferência antes do fi m de:/Najbolje upotrijebiti do:/Minőségét megőrzi:

℮ 4 x 125 g = 500 g

Sabor
Baunilha

Okus
Vanilija

Vanília 
ízű

Lassú felszívódású 
szénhidrátokkal 

Segíti a glikémiás 
kontrollt

Com hidratos de carbono 
de absorção lenta

Para um melhor controlo 
da glicemia

Sadrži sporo oslobađajuće 
ugljikohidrate 

Za poboljšanu 
glikemijsku kontrolu

EXTREMAMENTE ESPESSO
IZNIMNO GUSTO
NAGYON SŰRŰ

4 051895 038568

Vitamina E/Vitamin E/E‐vitamin mg α-TE 3,6
Vitamina K/Vitamin K/K‐vitamin µg 20
Vitamina C/Vitamin C/C‐vitamin mg 18
Tiamina/Tiamin mg 0,3
Riboflavina/Riboflavin mg 0,4
Niacina/Niacin mg/mg NE 2,0/3,3
Vitamina B6/Vitamin B6/B6‐vitamin mg 0,4
Ácido fólico/Folna kiselina/Folsav µg 60
Vitamina B12/Vitamin B12/B12‐vitamin µg 0,7
Biotina/Biotin µg 9,0
Ácido pantoténico/Pantotenska 
kiselina/Pantoténsav mg 1,4
Sódio/Natrij/Nátrium mg 70
Potássio/Kalij/Kálium mg 130
Cloreto/Klorid mg 50
Cálcio/Kalcij/Kalcium mg 150
Fósforo/Fosfor/Foszfor mg 95
Magnésio/Magnezij/Magnézium mg 15
Ferro/Željezo/Vas mg 2,4
Zinco/Cink mg 1,8
Cobre/Bakar/Réz mg 0,36
Manganês/Mangan/Mangán mg 0,48
Fluoreto/Fluor/Fluorid mg 0,24
Selénio/Selen/Szelén µg 12
Crómio/Krom/Króm µg 12
Molibdénio/Molibden/Molibdén µg 18
Iodo/Jod/Jód µg 36
Colina/Kolin mg 32

Valor energético/Energetska 
vrijednost/Energia kJ/kcal 630/150
Lípidos/Masti/Zsír g 7,0
dos quais/od čega/ebből
 -  saturados/zasićene masne kiseline/

telített zsírsavak  g 1,6
  -   TCM/srednjelančani trigliceridi/

MCT g 1,2
 -  monoinsaturados/jednostruko 

nezasićene masne kiseline/ 
egyszeresen telítetlen zsírsavak g 4,1

 -  polinsaturados/višestruko nezasićene 
masne kiseline/többszörösen 
telítetlen zsírsavak g 1,3

Hidratos de carbono/
Ugljikohidrati/Szénhidrát g 13,1
dos quais/od čega/ebből
 ‐ açúcares/šećeri/cukrok g 2,5
  -  lactose/laktoza/laktóz g � 0,5
  - frutose/fruktoza/fruktóz g 1,9
 ‐ amido/škrob/keményítő g 7,1
Fibra/Vlakna/Rost g 2,0
Proteínas/Proteini/Fehérje g 7,5
Sal/Sol/Só g 0,18
Vitamina A/Vitamin A/A‐vitamin µg RE 204
da qual/od čega/ebből
 -  ß‐caroteno/ß‐karoten/béta‐karotin µg RE 60
Vitamina D/Vitamin D/D‐vitamin µg 2,4
Água/Voda/Víz 67,5 ml/100 g
Lípidos/Masti/Zsír 42 kJ%, Hidratos de carbono/Ugljikohidrati/Szénhidrát 35 kJ%, Fibra/Vlakna/Rost 3 kJ%, 
Proteínas/Proteini/Fehérje 20 kJ% 

Declaração nutricional/Prehrambene vrijednosti/Átlagos összetétel /100 g
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P   Fresenius Kabi Pharma Portugal, Lda., Z.I. do 
Lagedo, 3465‐157 Santiago de Besteiros

HR   Medical Intertrade d.o.o., Dr. F.Tuđmana 3, 
10431 Sv. Nedelja | Medika d.o.o., 
Capraška 1, 10000 Zagreb

HU   Fresenius Kabi Hungary Kft., H‐1025 Budapest, 
Szépvölgyi út 6., III. em.

Produzido na Alemanha • Proizvedeno u 
Njemačkoj • Gyártás helye: Németország
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℮ 125 g
DB CRÈME

F  �Denrée alimentaire destinée à des fins médicales spéciales avec sucre et édulcorants • Contient: 
lait, soja • Après ouverture, placer toujours au réfrigérateur et consommer dans les 24 heures • 
Meilleur servi frais • Remuer lentement

P  �ALIMENTO PARA FINS MEDICINAIS ESPECÍFICOS. Com açúcar e edulcorantes • Contém: leite, soja • 
Uma vez aberto, refrigerar e usar no prazo de 24 horas • Deve consumir‐se fresco • Agitar suavemente

NL  �Voeding voor medisch gebruik. Met suiker en zoetstoffen • Bevat: melk, soja • Eens geopend in de 
koelkast bewaren en binnen 24 uur gebruiken • Bij voorkeur koel serveren • Voorzichtig roeren

HR  �Hrana za posebne medicinske potrebe. Sadrži šećere i zaslađivače • Sadrži: mlijeko, soju • Nakon 
otvaranja čuvati u hladnjaku i upotrijebiti unutar 24 sata • Najbolje poslužiti ohlađeno • Nježno 
promiješati
 �A consommer de préférence avant fin: voir opercule/Consumir de preferência antes do fim de: 
ver tampa/Tenminste houdbaar tot einde: zie deksel/Najbolje upotrijebiti do: vidjeti poklopac
 �LOT: voir opercule/ver tampa/zie deksel/vidjeti poklopac
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Vanille    Vanille
Baunilha    Vanilija
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DB CRÈME

pour/por/per/u 125 g

Arôme
Vanille
Sabor

Baunilha

Smaak
Vanille

Okus
Vanilija 188

kcal
1,5 kcal/g

9,4g
Protéines
Proteínas
Eiwitten
Proteina

Index glycémique 
bas

Para um melhor 
controlo da glicemia

Lage glycemische 
index

Za poboljšanu 
glikemijsku kontrolu

IDDSI
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