
 

1/2 

 

  Iktatószám: OGYÉI/51712-2/2018 

Ügyintéző: Dr. Barna Éva 

Tárgy: nyilvántartásba vétel 

Melléklet: címke (3 oldal)  

Numil Kft. 

1134 Budapest 

         Róbert Károly krt. 82-84. 

Adószám: 10806515 

 

 

H A T Á R O Z A T 

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

nevében eljárva, a Numil Kft. (1134 Budapest, Róbert Károly krt. 82-84.; adószám: 10806515; 

a továbbiakban: Ügyfél) 2018.10.02. napján, OGYÉI/51712-1/2018. iktatószámon érkezett 

speciális – gyógyászati célra szánt - élelmiszer termékre és címkére vonatkozó adatok 

nyilvántartásba vétele iránti kérelmére, speciális gyógyászati célra szánt tápszerekről szóló 

24/2003. (V.9.) ESZCSM rendelet 5.§-nak (1) bekezdése alapján az alábbi adattartalommal, 

2018.10.02. nappal  

nyilvántartásába veszem. 

Terméknév: Milupa OS 2 Prima Speciális gyógyászati 

célra szánt élelmiszer organikus acidémia 

pl. metilmalonsav-acidémiás és 

propionsav-acidémia diétás ellátására 

gyermekeknek 1 éves kor felett. 

Kiszerelési egység: 2 x 500 g fémdoboz kartondobozban   

Gyártó neve, címe: SHS International Ltd. 

100 Wavertree Boulevard Liverpool L7 9 

PT, United Kingdom (Egyesült Királyság)  

Forgalmazó neve, címe: Numil Kft. 

1134 Budapest, Róbert Károly krt. 82-84. 

Bejelentő neve, címe: Numil Kft. 

1134 Budapest, Róbert Károly krt. 82-84. 

Energia- és tápanyagtartalom (a 24/2003. 

(V.9.) ESZCSM rendelet 4. § a), b) és c) 

pontja alapján a forgalmazott, illetve a 

használati utasítás szerint elkészített termék 

100 g-jára vagy 100 ml-ére vonatkoztatva: 

Az adatokat a mellékelt címke tartalmazza. 

Összetevők: Az adatokat a mellékelt címke tartalmazza. 

Notifikációs szám: T/2543/2018 
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Tájékoztatom, hogy jelen nyilvántartásba vétel az Ügyfél által beküldött dokumentáció alapján 

került kiadásra. A bejelentéshez megküldött címke jelen határozat elválaszthatatlan részét 

képezi. Jelen határozat nem gyártási, illetve forgalomba hozatali engedély, továbbá nem 

tanúsítja a termék és a jelölés/címke megfelelőségét a vonatkozó jogszabályoknak. 

Jelen döntést a hatóság az általános közigazgatási rendtartásról szóló 2016. évi CL. törvény 

(továbbiakban: Ákr.) 97. § (1) a) pontjában foglalt felhatalmazás alapján adta ki.  

 

Az Ákr. 97. § (3) bekezdése értelmében a döntés a nyilvántartásba vétel napján véglegessé 

válik.  

Kelt: Budapest 

 

 

  

 
 



 MILUPA OS 2 Prima  
Speciális gyógyászati célra szánt élelmiszer organikus acidémia pl. metilmalonsav-

acidémiás és propionsav-acidémia diétás ellátására gyermekeknek 1 éves kor 

felett. Egy izoleucin, metionin-, treonin- és valinmentes aminosav porkeverék 

szénhidráttal, vitaminokkal, ásványi anyagokkal és nyomelemekkel. Fontos 

figyelmeztetés: Kizárólag enterális táplálásra. Csak orvosi ellenőrzés mellett 
alkalmazható. Nem alkalmas kizárólagos táplálásra. Egy éves kor feletti gyermekeknél 

alkalmazható. Kizárólag organikus acidémiás betegek részére. Figyelmeztetés: A 

termékkel folytatott diétának tartalmaznia kell a napi szükségletnek megfelelő 
mennyiségű energiát, esszenciális zsírsavakat, izoleucint, metionint, treonint és valint. 

Javasolt adagolás: Orvosnak vagy dietetikusnak kell megállapítania, amely függ az 

életkortól, a testsúlytól és a beteg egészségi állapotától. A napi mennyiséget orvosnak 
vagy dietetikusnak rendszeresen felül kell vizsgálnia. Használati utasítás: A napi 

szükséges mennyiség elosztandó 3-5 egyenlő adagra. Keverje hozzá előre kiszámított 

mennyiségű ételhez vagy italhoz (pl. víz, gyümölcslé, gyümölcspüré). Összetevők: L-
lizin-L-glutamát, L-glutaminsav, L-leucin, trikalcium-foszfát, L-prolin, magnézium-L-

aszpartát, maltodextrin, L- szerin, dikálium-foszfát, L-tirozin, trinátrium-citrát, kolin-

bitartarát, L-fenilalanin, L-alanin, L-arginin, kalcium-klorid, L-aszparaginsav, glicin, L-
cisztin, L-hisztidin, L-triptofán, inozitol, L-aszkorbinsav, L-kamitin, kalcium-karbonát, 

vas-szulfát, cink-szulfát, DL-alfa-tokoferil-acetát, aroma (vanillin), nikotinamid, 

kalcium D-pantotenát, mangán-szulfát, réz-szulfát, nátrium-fluorid, tiamin-mononitrát, 
piridoxin-hidroklorid, riboflavin, A-vitamin-acetát, króm-klorid, kálium-jodid, folsav, 

ammónium-molibdát, nátrium-szelenit, D-biotin, K1-vitamin, D3-vitamin, 

cianokobalamin. Tápérték információ: 100 g porban Energia: 1110/261 kJ/kcal, Zsír: 

0 g, amelyből Telített zsírsavak 0 g. Szénhidrát: 5,3 g, amelyből cukrok 0,20 g. Rost 0 

g. Fehérje ekvivalens 60,0 g, amelyből: L-alanin 3,2 g, L-arginin 2,8 g, L-

aszparaginsav 7,9 g, L-cisztin 1,9 g, L-glutaminsav 16,6 g, Glicin 1,9 g, L-hisztidin 1,9 
g, L-izoleucin -, L-leucin 7,8 g, L-lizin 5,5 g L-metionin -, L-fenilalanin 3,3 g, L-prolin 

7,3 g, L-szerin 4,1 g, L-treonin -, L-triptofán 1,5 g, L-tirozin 4,0 g, L-valin -. Só 2,0 g. 

Vitaminok: A-vitamin 2700 μg, D3-vitamin 63,0 μg, E-vitamin 28,8 mg (α-TE), K-
vitamin 76,6 μg, Tiamin 3,4 mg, Riboflavin 3,6 mg, B6-vitamin 3,2 mg, Niacin (58,4 

mg NE) 34,2 mg, Folsav 345 μg, Biotin 90 μg, B12-vitamin 6,8 μg, Pantoténsav 17,1 

mg, C-vitamin 135 mg. Ásványi anyagok és nyomelemek: Nátrium 811 mg, Kálium 
1799 mg, Kalcium 3448 mg, Magnézium 473 mg, Foszfor 2070 mg, Klorid 1350 mg, 

Vas 40,5 mg, Cink 29,7 mg, Réz 3,2 mg, Jód 485 μg, Mangán 5,4 mg, Króm 135 μg, 

Fluorid 2,3 mg, Molibdén 142 μg, Szelén 80,9 μg. Egyéb: Kolin 1170 mg, Inozitol 405 
mg, L-karnitin 135 mg. Tárolás: Hűvös, száraz helyen tárolandó. Használat után 

mindig gondosan zárja vissza a fedelet. Felbontás után használja fel 4 héten belül. 

Minőségét megőrzi: a doboz oldalán látható. Infóvonal: 0680 223 223. Nettó 
mennyisége: 2x500 g, Előállítás helye: EU. Forgalmazza: NUMIL Kft. 1134 

Budapest, Róbert Károly körút 82-84. www.nutricia.hu Címkekód: 

HU1089272/02/10/2018  

 

http://www.nutricia.hu/


1
0

3
4

2
4

6
1

b

1
0

8
9

2
7

DSN expects that this PDF 
will be checked completely 
regarding all text, lay-out, 
cutter, product code and bar-
code. If no correction is com-
municated about any of 
these items, DSN will consi-
der this as being approved 
for further processing and 
ultimately printing. Due to li-
mitations of digital proofing
this PDF cannot be seen as a 
final printing result.

Questions? We are at your 
service.
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A szolgáltató elérhetőségei


Telefon: Magyarországról:1818        Külföldről: +36 1 550 1858
Honlap:  https://niszavdh.gov.hu      E-mail:  ekozig@1818.hu


Hibabejelentés az év minden napján 0-24 óra között lehetséges


I G A Z O L Á S


Ezt az elektronikus dokumentumot az elektronikus ügyintézés részletszabályairól szóló 451/2016.
(XII.19.)  Korm.  rendelet  alapján nyújtott  azonosításra visszavezetett  dokumentumhitelesítés
(AVDH)  központi  elektronikus  ügyintézési  szolgáltatás  keretében  a  NISZ  Nemzeti
Infokommunikációs Szolgáltató Zrt. – mint szolgáltató –elektronikus bélyegzővel és időbélyegzővel
látta el.


A polgári  perrendtartásról  szóló  2016.  évi  CXXX.  törvény 325.  §  (1)  bekezdés g)  pontjában
foglaltaknak megfelelően az azonosításra visszavezetett  dokumentumhitelesítés szolgáltatás
keretében hitelesített dokumentum teljes bizonyító erővel rendelkezik.


A  szolgáltatásra  vonatkozó  részletes  tájékoztató  elérhető  a  szolgáltató  honlapján:
http://niszavdh.gov.hu.


A szolgáltató az Ügyfélkapu azonosítási szolgáltatást vette igénybe annak megállapítására, hogy a
csatolt eredeti elektronikus dokumentum ELKÁN-ZIMAI VERONIKA ügyféltől származik.


Azonosítás időpontja: 2018.10.02. 15.13.49


Az ügyfélhez kapcsolódó további adatok:


E-mail: zimaivera@gmail.com


Ez az elektronikus dokumentum két, egymástól elválaszthatatlanul összetartozó részből, az eredeti dokumentumból és záradékból áll.
Az Igazolás című jelen záradék az eredeti elektronikus dokumentum csatolt melléklete. A záradék olvasható szöveges formában rögzíti
az eredeti dokumentum hiteles elektronikus aláírással való ellátásának körülményeit és az ezzel kapcsolatos egyéb adatokat.



http://niszavdh.gov.hu
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A szolgáltató elérhetőségei


Telefon: Magyarországról:1818        Külföldről: +36 1 550 1858
Honlap:  https://niszavdh.gov.hu      E-mail:  ekozig@1818.hu


Hibabejelentés az év minden napján 0-24 óra között lehetséges


I G A Z O L Á S


Ezt az elektronikus dokumentumot az elektronikus ügyintézés részletszabályairól szóló 451/2016.
(XII.19.)  Korm.  rendelet  alapján nyújtott  azonosításra visszavezetett  dokumentumhitelesítés
(AVDH)  központi  elektronikus  ügyintézési  szolgáltatás  keretében  a  NISZ  Nemzeti
Infokommunikációs Szolgáltató Zrt. – mint szolgáltató –elektronikus bélyegzővel és időbélyegzővel
látta el.


A polgári  perrendtartásról  szóló  2016.  évi  CXXX.  törvény 325.  §  (1)  bekezdés g)  pontjában
foglaltaknak megfelelően az azonosításra visszavezetett  dokumentumhitelesítés szolgáltatás
keretében hitelesített dokumentum teljes bizonyító erővel rendelkezik.


A  szolgáltatásra  vonatkozó  részletes  tájékoztató  elérhető  a  szolgáltató  honlapján:
http://niszavdh.gov.hu.


A szolgáltató az Ügyfélkapu azonosítási szolgáltatást vette igénybe annak megállapítására, hogy a
csatolt eredeti elektronikus dokumentum ELKÁN-ZIMAI VERONIKA ügyféltől származik.


Azonosítás időpontja: 2018.10.02. 15.14.30


Az ügyfélhez kapcsolódó további adatok:


E-mail: zimaivera@gmail.com


Ez az elektronikus dokumentum két, egymástól elválaszthatatlanul összetartozó részből, az eredeti dokumentumból és záradékból áll.
Az Igazolás című jelen záradék az eredeti elektronikus dokumentum csatolt melléklete. A záradék olvasható szöveges formában rögzíti
az eredeti dokumentum hiteles elektronikus aláírással való ellátásának körülményeit és az ezzel kapcsolatos egyéb adatokat.



http://niszavdh.gov.hu
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