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Elelmiszer- és Kozmetikai Tudoményos Féosztaly

Iktatészam: OGYKEI/29689-2/2023
Ugyintézé: Susan Judit

Targy: bejelentés igazolasa
Melléklet: cimke (2 oldal)

Fresenius Kabi Hungary Kft.

1025 Budapest
Szépvolgyi ut 6. I11. em.

Adoszam: 10736687

HATOSAGI BIZONYITVANY
BEJELENTES IGAZOLASAROL

A specialis gyogyaszati célra szant tapszerekr6l szoldo 24/2003. (V. 9.) ESzCsM rendelet (a
tovabbiakban: 24/2003. ESzCsM rendelet) 5. § (1) bekezdésében, valamint a kiilonleges taplalkozasi
célu élelmiszerekrdl szold 36/2004. (1V. 26.) ESzCsM rendelet (a tovabbiakban: 36/2004 ESzCsM
rendelet) 8. § (1) bekezdésében foglalt felhatalmazas alapjan, az Orszdgos Gyodgyszerészeti €s
Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: OGYEI) nevében eljarva

igazolom,

hogy a Fresenius Kabi Hungary Kft. (1025 Budapest, Szépvolgyi ut 6. IIl. 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 alabbi specialis
gyogyaszati célra szant élelmiszer vonatkozdsdban 2023.05.02. napjan megtette:

Termék megnevezése: Fresubin 5 kcal Shot Citrom izii Specidlis
gyogyaszati célra szdant élelmiszer

Csomagolas, mennyiségi jellemzok: 4x120 ml EasyBottle csomagolasban, egy
kartonboritassal 6sszefogva

El6allito neve, cime és elballitas helye: Fresenius Kabi Deutschland GmbH

D-61346 Bad Homburg, Németorszag

Forgalmaz6 neve, cime: Fresenius Kabi Hungary Kft.

1025 Budapest, Szépvolgyi ut 6. I11. em.

Bejelentd neve, cime: Fresenius Kabi Hungary Kft.

1025 Budapest, Szépvolgyi ut 6. 111, em.
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Energiatartalom, tapanyag- és egyéb anyag fogyasztasra kész élelmiszer 100 ml-ére vonatkoztatva

mennyisége az értékesitésre keriilé formaban Energia 2100 kJ, 500 kcal, Zsir 53,8 g ebbdl telitett
1évo élelmiszer vagy a gyarto utasitdsainak zsirsavak 16,7 g, MCT 13,9 g, egyszeresen telitetlen
megfelelden elkészitett fogyasztasra kész zsirsavak 24,6 g, tobbszorosen telitetlen zsirsavak
¢élelmiszer 100 g-jara vagy 100 ml-ére 12,5 g, Szénhidrat 4,0 g, ebbdl, cukrok 4,0 g,
vonatkoztatva: laktoz 0 g, Rost 0,4 g, Fehérje 00 g, S6 0 0 g,

E-vitamin 14 mg a-TE, K-vitamin 38 pg, Viz 40 ml,
Zsir 96,8 kI%, Szénhidrat 3,2 kJ%, Rost 0 kJ%,
Fehérje 0 k1%

Osszetevok: Viz, repceolaj, kozepes szénlancu trigliceridek (MCT),
szachar6z, emulgedloszer: zsirsavak mono- ¢és
digliceridjeinek citromsavészterei (E 472c), aroma,
stabilizatorok: Celluloz (E 460), Natrium-karboxi-
metil-celluloz (E 466), stritbanyag: Xantangumi (E
415)

Notifikacios szam: T/2845/2019

A specialis gyogyaszati célra szant élelmiszer bejelentését az OGYEI a bejelenté gazdasagi szerepld
altal megkiildott dokumentacié alapjan igazolta.
A bejelentéshez megkiildott cimke a hatdsagi bizonyitvany elvalaszthatatlan részét képezi.

A hatésagi bizonyitvany nem mindsiil gyartasi, illetve forgalomba hozatali engedélynek,
tovabba nem tanusitja a termék és a jelolés/cimke vonatkozé jogszabalyoknak valo
megfeleloségét.

Az Ugyfél az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért és
igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetend6 dijakrol szolo 1/2009. (I. 30.) EiiM rendelet
(tovabbiakban: EiiM rendelet) 2. § (1) és (3) bekezdése és 1. szamu melléklete szerinti dij megfizetési
kotelezettségének hatridében eleget tett. Az igazgatdsi szolgaltatasi dij az Ugyfelet terheli. Jelen
eljarasban egyéb eljarasi koltség nem meriilt fel.

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

A fellebbezés lehetéségét az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szolo 2016. évi CL. torvény (a
tovabbiakban: Akr.) 116. § (4) bekezdésének d) pontja zarja ki, mig a kozigazgatasi per inditasara
vonatkozo lehetéséget 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 OGYEI hatosagi kijelolését az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészségiigyi Intézetrdl szolo 28/2015. (II. 25.) Korm. rendelet 3. § h) pontja adja meg.

Kelt Budapesten, az id6bélyegzdben foglalt idépontban.

féosztalyvezetd
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LOT: LOT:
Consumir de Mindségét
preferéncia megdrzia
antes do jelzett hénap
fim de: végéig:

Fresubin

5 KCAL

® /
Shot

Sabor
Limdo

N

i @ ALIMENTO PARA FINS MEDICINAIS ESPECIFICOS.
,Paraagestdo nutricional em caso/em risco de malnutricdo, em
particular com necessidades energéticas aumentadas ou com
restricdes hidricas. Suplemento nutricional oral hipercaldrico
(5,0 kcal/ml). Emulsdo lipidica com TCL e TCM (triglicéricos de
cadeia longa e média). Isento de lactose e de gliten.

D SPECIALIS GYOGYASZATI CELRA SZANT ELELMISZER.
Fenndllé vagy fenyegetd alultaplaltsdg étrendi elldtdséra, kiilondsen,
ha az fokozott energiasziikséglettel vagy alacsony volumen-
tolerancidval tdrsul. Magas energiatartalmd (5,0 kcal/ml)
tapldlékkiegészitd szdjon 4t torténd alkalmazdsra. Zsiremulzié
hossz( és kdzepes szénlanc trigliceridekkel (LCT-vel és MCT-vel).
Laktdz- és gluténmentes.

Fresubin®

5 KCAL

Shot
Sabor Citrom
Limao izl

Hipercaldrico
Emulsio lipidica com TCL e TCM
Magas energiatartalmu
Zsiremulzio LCT-vel és MCT-vel

FRESENIUS
KABI

!
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LOT:
Consumir de preferéncia antes do fim de:/ H ®
Mindségét megdrzi a jelzett hénap végéig: Fresu b I n
I @ ALIMENTO PARA FINS
/ \ :g MEDICINAIS ESPECIFICOS. 5KCAL
/ WAF——x: Armazenamento: Conservar a Shot
— .
\ || — temperatura ambiente. Uma >
/\ )\ | =C —= vez aberto, refrigerar e usar até Sabor Citrom
/ N\ 14 dias sob condicges de Limao izl
/ — L
/ == higiene adequadas.
\ || @ SPECIALIS GYOGYASZATI CELRA 150 @ Fresenius Kabi Pharma Portugal,
\ / < SZANT ELELMISZER. Térolas: '3 keal Hipercalérico Lda., Z.1. do Lagedo, .
\\ Szobahdmérsékleten. Felbontds utén RSl S0 keal/ml Com TCL e TCM 3465-157 Santiago de Besteiros
\ /| 0782141/ P hﬁt6s?ekrényben térolalr.\dé., es ' é I e I €D Fresenius Kabi Hungary Kft.,
@ legfeljebb 14 napon belil higiénikus 5 LCT-vel és MCT-vel H-1025 Budapest,
koriilmények kozott felhasznélando. = Szépvdlgyi Gt 6., 111 em.

FRESENIUS

KABI
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