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HATAROZAT

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: OGYEI)
nevében eljarva, a(z) Numil Kft. (1134. Budapest, Vaci uat 35.; adoészam: 10806515; a
tovabbiakban: Ugyfél) 2019.07.29. napjan, OGYEI/46357-1/2019 iktatoszamon érkezett
specialis — gyogyaszati célra szant - élelmiszer termékre €és cimkére vonatkozo adatok
nyilvantartasba vétele iranti kérelmére, specidlis gydgyaszati célra szant tapszerekrdl szo6lo
24/2003. (V.9.) ESZCSM rendelet 5.§-nak (1) bekezdése alapjan az alabbi adattartalommal,
2019.07.29. nappal

nyilvantartasba veszem.

Terméknév: PKU Anamix Infant specidlis
gyogyaszati célra szant élelmiszer

400 g
SHS International Ltd.

Kiszerelési egység:

Gyarto neve, cime:

Wavertree Bld. 100, Liverpool L7 9PT
Egyesiilt Kiralysag

Forgalmazd neve, cime: Numil Kft.,
1134 Budapest, Vaci ut 35.

Bejelentd neve, cime: Numil Kft.,

1134 Budapest, Vaci at 35.
Az adatokat a mellékelt cimke tartalmazza.

Energia- és tapanyagtartalom (a 24/2003.
(V.9.) ESZCSM rendelet 4. § a), b) és c)
pontja alapjan a forgalmazott, illetve a
hasznalati utasitas szerint elkészitett termék
100 g-jara vagy 100 ml-ére vonatkoztatva:

Osszetétel:

Az adatokat a mellékelt cimke tartalmazza.

Notifikacios szam

T/2768/2019
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T4jékoztatom, hogy jelen nyilvantartasba vétel az Ugyfél 4ltal bekiildott dokumentaci6 alapjan
keriilt kiadasra. A bejelentéshez megkiildott cimke jelen hatarozat elvalaszthatatlan részét
képezi. Jelen hatdrozat nem gyartasi, illetve forgalomba hozatali engedély, tovabba nem
tanusitja a termék és a jelolés/cimke megfeleloségét a vonatkozd jogszabalyoknak.

Jelen dontést a hatésag az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol sz6lo 2016. évi CL. torvény
(tovabbiakban: Akr.) 97. § (1) a) pontjaban foglalt felhatalmazas alapjan adta ki.

Az Akr. 97. § (3) bekezdése értelmében a dontés a nyilvantartasba vétel napjan véglegessé
valik.

Kelt: Budapest
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Voeding voor medisch gebruik. Diestvoeding bij bewezen fenylketonurie (PKU) bij zuigelingen vanaf
de geboorte tot de leeftjd van 12 maanden en als aanvullende voeding tot de leeftjd van 3 jaar.
Een fenylalaninevrije poedervormige dieetvoeding op basis van aminozuren. Bevat essentiéle en niet-essentiéle
aminozuren, koolhydraten, vetten, vezels, vitaminen, mineralen en spoorelementen.

Ten minste houdbaar tot: zie onderzijde biik.

| m Denrée alimentaire destinée a des fins médicales spéciales. Pour les besoins nutrtionnels des nourrissons

ou comme supplément nutritionnel des enfants jusqu'a 3 ans en cas de phénylcétonurie (PCU). Mélange
équilioré, sous forme de poudre, dacides aminés essentiels et non essentiels sans phénylalanine et contenant des
glucides, des lipides, des vitamines, des minéraux, des oligoéléments et des fibres.

A consommer de préférence avantle : voi le dessous de la boite.

Alimento para usos médicos especiales. Para el manejo dietético de la fenilcetonuria (PKU) en lactantes.
Formula infantil en polvo exenta de fenilalanina a base de una mezcia de aminoécidos esenciales y no
esenciales, hidratos de carbono, grasas, fibra, vitaminas, minerales y elementos traza.

Consumir preferentemente antes del: ver base del envase.

Alimento a fini medici speciali. Indicato peril regime nutrizionale della feniichetonuria (PKU) nei bambini dalla
nascita ai 12 mesi e come supplemento nutrizionale fino ai 3 anni di eta. Miscela in polvere di amminoacidi

priva di fenilalanina contenente aminoacidi essenziali € non essenziali, carboidrati, grassi, fiore, vitamine, minerali

e oligoelementi.

Da consumarsi preferibilmente entro: vedi base barattolo.

. (zel tiobi amach gida. Fenilketondri tanisi dogrulanmig, dogumdan 12 aya kadar bebeklerin ve destek olarak
3 yasina kadar cocuklarin diyet yonetimi icindir. Esansiyel ve esansiyel olmayan amino asitler, karbonhidrat,
yag, I, vitaminler, mineraller ve eser elementler iceren, fenilalanin icermeyen, amino asit bazl toz formldr.

Son tiiketim tarihi: Kutunun altina bakin.

@l Specidlis gyogyaszati célra szant élelmiszer. Igazolt feniketontrias (PKU) csecsemdk diétés ellétésara
szliletéstdl 12 honapos orig, valamint kiegészitd taplalasraﬁ éves korig. Aminosav alap( fenialanin-mentes
por esszencidlis és nem esszencidlis aminosav, szénhidrét, zsir, rost, vitamin, dsvanyi anyag és nyomelem
tartalommal.

MinGségét megdrzi: a doboz aljén feftintetett iddpontig.
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Allergenen bevat melk.
Geproduceerd in het Verenigd Koninkrik door SHS Intemational Ltd.
Nutricia Nedertand B.V., Antwoordnummer 10230, 2700 VB Zoetermeer-NL,
Nutricia Medische Voedingsservice: 0800-022 33 22 (grafs).
www.nutriciamedical.nl
N.V. Nutricia, Werkhuizenkaai 160 - 1000 Brussel, Belgié.
Voor meer informatie: 070/222.307.
medical nutriion @nuticia.be - www.nutriciamegical be

Awvertenze importanti: Solo per uso enterale. Non somministrare per

via parenterale. Utiizzare esclusivamente sotto controllo medico. Non
indicato come unica fonte nutrizionale. Indicato per lattant e come supplemento
per bambini piccoli. Indicato solo per i pazienti affeti da feniichetonuria accertata.

Conservazione: Conservare il prodotto chiuso in luogo fresco e asciutto. Per
ulteriori informazioni prima delfuso vedere il foglietto ilustrativo.

Allergeni: contiene latte.

Prodotto nel Regno Unito da SHS Intemational Ltd.

Distribuito da: Nutricia Italia SpA, via C. Farini 41, 20159 Miano.

Per informazioni: 800-822096 * www.nutricia.t .

Notificato al Min.Sal. ai sensi del DPR 57 del 200302

@ Avisimportant : Usage entéral exclusif. A utiiser sous controle
meical. Ne convient pas comme seule source de nutiion. Se destine
aétre administré & des nourrissons ou comme supplément nutriionnel pour les
enfants jusquia 3 ans. Ne se destine a étre utisé que par des patients en cas

IEI Onemii Uyan: Sadece enteral kulanim gindir, parenteral kulanima
uygun degidir. Tibbi gbzetim altinda kulanimalidir. Regete fle satilr.

Tek bagina beslenme kaynag olarak kullanima uygun degiir. Bebeklerin

ve destek olarak kiiclk cocuklann kullanimi igindir. Yalnizca feniketon(ri tanisi

dogrulanmis hastalarin kullanimi icinir.

de phénylcetonurie.

Conservation : Consenver e produt non entamé, de préférence, dans un
endrott sec et frais. Pour toute information additionnelle avant ufiisation, consutter
la notice cijointe.

Allergénes : contient du lait.

Produit par SHS Intemational Lid, Royaume-Uni

Distribué par : Nutricia S.A., Quai des Usines, 160 - 1000 Bruxelles, Belgique.
Pour plus dinformations : 071 0222307,

medical nutriion @nuticia be - www.nutriciamedical.be

NUTRICIA Nutition Cllmque 150 Bd Victor Hugo, 93406 Saint-Ouen Cedex,
France. www.nutricia

Saklama kosullan: Serin ve kuru bir yerde saklayin. Uriinin kullanimi e igii
daha fazla bilgi icin ekteki kitapciGa bakin.

Alerienler: Silticeri.

Ureticifirma: SHS Intemational Lid.

100 Wavertree Boulevard, Liverpool, L7 9P, ingitere

T.C. Sagik Bakaniiginin izniyle ithal ediimisir.

Numil Gida Urlinleri San. ve Tic. A.S.

Yapi Kredi Plaza B Blok

No:1B Kat-9 Comert Sok. Levent Mah. Besiktag-stanbul

Tel: 02123852600

@ Aviso importante: Para uso enteral exclusivamente. No administrar por

via parenteral. Debe ufiizarse bxsupemsm médica. No es adecuado
para ser consumido como Unica fuente de alimento. Indicado para lactantes
desde el nacimiento hasta los 12 meses. Administrar solo a pacientes con
fenilcetonuria probada.

Fontos figyelmeztetés: Kizarélag enterélis téplalésra.

Parenterélisan nem alkalmazhatd. Csak orvosi ellendrzés mellett
alkalmazhat6. Nem alkalmas kizérdlagos téplélésra. Csecsemck szaméra,
valamint kiegészité taplalésként kisgyermekeknek. Kizardlag igazolt
fenilketontirias betegek részére.

Conservacion: Conservar el producto cerrado en un lugar fresco y seco. Para
rnas informaci6n antes de utiizar, ver el folleto adjunto.

: contiene leche.
Fabricado en el Reino Unido por: SHS Intemational Ltd.
Distribuido en Espafia por: Nuticia SR L, G/ Torrelaguna 77, 6*
CP 28043, Madrid. Tel. A'gmn al cliente: (+34) 900211 088, pe
www.nutricia.es.
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Tarolas: Felbontés elétt a termék hivos, széraz helyen térolandd. Bévebben,
kérjik informélddjon a csatolt téjékoztatohdl az alkalmazds elétt.

Allergén informacio: tejet.

El6élita: SHS Intemational Ltd, Eqyesilt Kirdysag

Forgalmazza: NUMIL Kft, 1134 Budapest, Véci it 35.

www.nutricia hu Infévonal: 0680/223 223




PKU ANAMIX INFANT PKU ANAMIX INFANT PKU ANAMIX INFANT PKU ANAMIX INFANT PKU ANAMIX INFANT PKU ANAMIX INFANT PKU ANAMIX INFANT PKU ANAMIX INFANT PKU A

Precauzioni: Il prodotio non deve essere utiizzato come unica fonte proteica
ma deve essere aggiunto, nelle quantita prescritte dal medico, ad attre fonti
mmad esempio latte matemo o formula per latanti, per rispondere ai
isogni nutrizionali i fenilalanina, fiquidi ed afri nutrienti del lattante.
Dosaggio consigliato: La quaniita di formula e la diluizione dovrebbero essere
determinate dal medico, e dipendono dalfeta, dal peso e dalle condizioni ciniche del

paziente.

Diluizione raccomandata: Ogni misurino di polvere (5 g) richiede 30 ml di acqua per
oftenere la concentrazione raccomandata (15% piv ciog 15 g di in100midi
acqua). Losmolalita a questa concentrazione & 380 nOsﬂEg 0.

Preparazione: .
PER LA SALUTE DEL LATTANTE E IMPORTANTE SEGUIRE ATTENTAMENTE
LE ISTRUZIONI PER LA PREPARAZIONE E L'USQ DEL PRODOTTO SOTTO
%QTN%E UNA PREPARAZIONE ERRATA PUO NUOCERE AL TUO
INO.
1. Lavare ed asciugare accuraiamente le mani e pulire [area di preparazione.
Sterilzzare biberon, tettarella e ghiera.
2. Bolire acqua fredda per 5 minut o fino allo spegnimento del bolltore elettrico.
Lasciare raffreddare per aimeno 30 minu finche non risui caldo sul polso. Versare

Conservazione: Conservare in luogo fresco ed asciutto. Richiudere sempre
barattolo dopo [uso. Una volta aperto, consumare entro 2 setimane. Confezionato in
atmosfera protetiva.
Ingredienti: sciroppo di glucosio, ol vegetali (dlio di girasole ad atto contenuto di acido
oleico, olio di cocco, ol i colza, olio di semi i girasole), galatio-oligosaccaridi (da
latte vaccino), L-arginina-L-aspartato, Lfeucina, acetato di L-isina, L-tirosing,
L-glutammina, L-prolina, emuisionante (esteri delfacido citrico i mono- e digliceridi
degi acidi grass), L-valina, fosfato di calco, gicina, L-isoleucina, L Ireomna, L-sering,
citrato di potassio, L-istiina, L-alanina, frutto-oligosaccarid, cloruro di potassio,
bitartrato di coina, L-cistina, gicerofosfato di calcio, L-tiptofano, sodio idrogeno fosfato,
L-metionina, acetato di magnesio, olio estratto da Crypthecodinium cohni; L-aspartato
dimagnesio, olio estratto da Mortierella Ajpina, cloruro di sodio, inostolo, acido
L-ascorbioo, antiossidanti lecitina di girasole, ascorbil paimitato, DL-affa-tocoferolo),
solfato ferroso, taurina, sofato i zinco, L-camitina, acetato di DL-o-tocoferile, calcio
D-pantotenato, nicotinamide, soffato di rame, idrocloruro di iamina, idrocloruro di
pindossina, riboflavina, acetato di retinie, ioduro i potassio, soffato di manganese,
audofolm cloruro di cromo, ftomenacione, selentto di sodio, molibdato di sodio,
D-biotina, colecalciferolo, cianocobalamina.

m Onlemler: Bu irintek protein kaynaj olarak kullanimamall, anne st veya
(zel bebek formillleri gibi bir protein kaynagj, hekim ya da diyetisyenin neraiii

miktarda bebegin fenialanin, svi ve genel besin ihtiyaclanni kargilamak icin verimelicir.

la quantta di acqua rchiesta in un biberon steiizzato. ) ) Dozaj: Alm mikar ve hastanin yasina, viicut agirigina ve tibbi
3. Riempire un misurino raso di polvere, fivellandolo con un cottello pulito ed asciutto. durumuna badl olarak bir hekim ya da diyetisyen tarafindan belirlenmelici.
Non comprimere la polvere nel misurino. Utiizzare solo il misurino fomito. Tavsiye edien konsantrasyon: Tavsiye edien besknme

4. Aggiungere il numero prescritto di misurini i polvere allacqua. Richiudere con il
tappo il biberon o il contenitore sterlle e agitare energicamente fino a completa
dissoluzione delle polvere. Prima di somministrare, assicurarsi che la formula sia alla
temperatura corretta versandone alcune gocce sul polso.

5. Utiizzare immediatamente dopo la ricosttuzione. La formula avanzata dopo unora
dalla ricostuzione deve essere gettata. La formuia non deve essere nuovamente

Awvertenze importanti: La fomula in polvere non é sterile. La formula deve essere
preparata immediatamente prima della somministrazione. Non bollire la formula e non
usare un fomo a microonde per riscaldare,

Awvertimento per ligiene dentale: Una buona igiene orale & importante per lattanti
@ bambini perché il contatto prolungato o frequente con aliment e bevande aumentaiil
rischio di carie dentale. Assicurarsi che i denti del bambino siano pult dopo futimo
pasto nottumo. Chiedere maggior informazion al vostro dentista.

konsantrasyonu
(%15 agrtikhacim (15 g trin suile 100 miye tamamlanarak) i lgn her burolgu kasigi
(5.9)toza 30 ml su eklenmesi nerilr. Bu
380 mOsmolkg HoO'dur. Olas| Bobrek Solit Yikii - 179n03frnM

BEBEGINIZN SAGLIGI ICIN HAZIRLAMA VE KULLANMA TALIMATLARINA

DIKKATLICE UYUNUZ. BESININ DOGRU HAZIRLANMAYIS| BEBEGINIZIN

HASTALANMASINA NEDEN OLABILIR.

1. Ellerinizi yikayin ve besinin hazilanacagj alani temizleyin. Biberonu ve emzigi
steriize edin.

2.leme suyunu 5 dakika ya da su Istticis kapanana kadar kaynatin. Suyu bileginize
Il hissi veren bir sicaklida geldidini hissedinceye kadar en az 30 dakika sogutun.
Gereken miktarda suyu steriize ediimis bir biberona bosattin.

3. Tozu saganan dlgi kagigina doldurun, tozun seviyesini temiz ve kuru bir bicagin

sirt ile kontrol edin. Tozu 8l kasiginin icinde sikistimayin. Yalnizca kutunun iginde:

sadlanan dlcli kasigini kullanin.

4. Regete edilen dlcli kasi kadar tozu suya ilave edin. Biberonun kapagini kapatip toz

cdziininceye kadar calkalayin. Beslemeden dnce bileginize birkag damla dokerek

besinin uygun sicakiikia oldugundan emin olun.
5. Hazradikian sonra hemen kullanin. Beslemeden sonra 1 saatten daha fazia siire

biberonda kalan formill atimalidir. Formll besleme esnasinda yeniden
 Istimamalidir.
Onemli uyan: Toz haldeki formiil steril dejicir. Fomil beslemeden hemen dnce
hazranmalidir. Kangimi kaynaimayn ve Isitmak igin mikrodalga finn kullanmaym.
Dis sagligh uyanst: Bebekler ve cocuklarda dis bakimina dikkat ediniz. Dig ¢Urligli
riskini arttirdigindan beslenme tirlinlerinin cocugunuzun disleri ile uzun siireli ve sk
temasindan kagininiz. Geceleri son beslemeden sonra bebeginizin diglerini mutiaka
temizleyin. Daha fazla bilgi icin hekiminize danisabiirsiniz.
Saklama kosullan: Serin ve kuru bir yerde saklayin. Kulandikian sonra kutunun
ajzini sikica kapatin. Kutu agiidiktan sonra 2 hafta icerisinde tiketimelidir. Koruyucu
ortam sajanarak ambalajanmistr.
Icindeker: Glukoz surubu, bidsel yaiar (ytksek olekdi aycioek yag), hindstan ceviz
yag, kolza yag, aycicek yag), galakto-oligosakkariter (inek siitiinden), L-arginin
L-aspartat, LAGsin, L-izin asetat, L-firozin, L-glutamin, L-prolin, em(ilgator (E472¢ (ya§
astterinin mono ve digliseritierinin sitrk asit esterleri), L-valin, kelsiyum fosfat, glisin,
L-izoldsin, L-treonin, L-serin, potasyum sitrat, L-histidin, L-alanin, frukto-oligosakkariter,
potasyum Kortr, kolin bitartarat, L-sistin, kalsiyum gllserofodal, L-riptofan, sodyum
hidrojen fosfat, L-metiyonin, magnezyum asetat, Crypthecodinium cohniikaynakl yag,
magnezyum L-aspartat, Mortierella ajpina kaynakii yag, sodyum Klorir, inositol,
L-askorbk ast, anfioksidanlar (E322 (aycicedi lesitini), E304() (askorbil paimitat), E307
(DL-oxtokoferol), ferz sifat taurin, ginko siifat, L-kamitin, DL-o{okoferi asetat,
kalsiyum D-pantotenat, nikotinamid, bakir siifat, iamin hidroklorr, piridoksin
hidroklorir, iboflavin, refini asetat, potasyum fyodr, manganez suHat,
pteroimonoglutamik ast, krom klortr, ftomenadiyon, sodyum selenit, sodyum
molibdat, D-biofin, kolekalsierol, siyanokobalamin.

@I Figyelmeztetés: A termék nem hasznahato kizarolagos
fehérieforrdsként javasot egyéb fehériefondssal egyitt adni, pl. szamftott
mennyiségli anyatefiel, csecsemd tapszeel vagy més fehérieforrdssal, hogy

acsecsemdlgyermek fenilalanin, folyadék és tapanyagsziikségletét a szakorvos vagy

adietetikus javaslatanak megfeleld mennyiségeld)en fedezze.

Javasott adagolés: A napi mennyiséget és a hgtés mértékét ovosnak vagy
detetiusnak kel megdlaptania, ez a mennyiséq ilgg az a beteg életiorétdl
ateststiyatol és egészségi dllapotat.

Javasot koncentracid: Minden csapott adagoldkandlnyi porhoz (5 ) 30 ml viz
szkséges a javasott koncentréci6 eléréséhez (15% wiv péiddul 15 g por higtésa
vizzel 100 mig). Ozmolalitds ennél a koncentréciondl 380 mOsmolkg viz.

Acsecsemd egészsége fligg az elkésztési és haszndlati utasftasok gondos
betarlasatol A helytelenul ekészitett specidlis éleimiszer kdrt tehet a csecsemd

egészségeben.
1. Alaposan mosson kezet s fiszifsa meg a kmyezetét. Steviizéja a cumisiiveget és

acumt.

2. Fomaljon friss ivévizet 5 percig vagy amig az elekiromos forral ki nem kapesol.
Hagyja htini 30 percig, amig még melegnek érzi a csukicjén. Ontse a megfeleld
mennyiség( ivvizet steri cumisiivegbe.

3. Atemékhez adott adagolkanallal meritsen a porbdl és egy fiszta, széraz késsel
simitsale a felszinét. Ne nyomkodja az adagoldkandlba a port. Kizérélag a
termékhez adott adagoldkanalat hasznélja.

4, Adagolia az el6irt mennyiséq(i port a vizhez. Tegye vissza az veg tetejét, majd
rézza, amig a por fel nem oldodik. Az etetés elét gycizecion meg rola, hogy a az
elkészitett oldat hémérséklete megfeleld, tegyen par cseppet a csukidjéra.

5. Elkészités utdn azonnal hasznélja fel. A cumisiivegben megmaract, elkészftett
oldatot az etetés utén 1 dréval dobja ki. Ne melegitse Uira az elkésztett oldatot az
etetés alatt.

Fontos figyelmeztetések: A por nem sterl. Kbzvetlenil az etetés elétt késztse el

aterméket. Ne foralja fel és ne hasznéljon mikrohulldm sit6t a melegftéshez.

Keérjik, hogy vigyazzon gyermeke fogainak egészségeére! A dentahigiénia fontos

acsecsemoknel és gyermekeknél, mivel hosszan és tartdsan érintkeznek a speclalls

élelmiszerek és més folyadékok a fogukkal, ami ndveli a fogszuvasodés kockézal

vas-szulfét, taurin, cink-szulfét, L-kam'm'n, DL-o-tokoferi-acetat, kalcium
D-pantotenat, nikotinamid, réz-szulfét, tiamin-hidroklorid, piridoxin-hidroklorid,
riboflavin, refini-acetét, kalium-jodid, mangan-szufft,
pteroi-monoglutaminsav, krdm-lorid, ftomenadion, néfrium-szelentt
natrium-molibdét, D-biotin, kolekalciferol, cianokobalamin.

GyGz6cion meg rola, hogy az utolsd esti etetés Ltan a gyermek fogai meg \
vannak fisztitva. Fordufon orvosahoz vagy fogorvoséhoz tandcsért.
Térolas: Széraz, hiivds helyen tartandé. Hasznélat utén mindig gondosan
Z4ria vissza a fedelet, Felbontds utén fehasznélandd 2 héten belll.
Védigazas csomagolésban.
(Osszetevdk: glikéz-sziup, novényi olejok (magas Olgjsav tartalmi
apraforgo olg, kokuszdio dlaj, repcemagolaj, napraforgO o),
galakio-oligoszaccharidok (tehéntejbd), L- arglnlnLﬂsmanaL L-leucin,
Lozin-acetat, L-rozin, L-glutarin, L- prolin, emulgealdszer (zsirsavak mono-
ésdigliceridjeinek citromsavas észterei), Lvalin, kalcium-foszfat, glicin,
Leizoleucin, L-treonin, L-szerin, kalium-citét, L-htszhdln L-alanin,
frunooligosaocharidok, Kimord, olbitartard, L<iszn
Kelcium-glicerofosziat, Ltriptofén, nétrum-hidrogén-foszdt, L-metionin,
magnézium-acetét, olaj Cr
olgj MomereﬂaAbmaboi narium-Klorid, inozitol, Laszkm’mnsav

cohniFbdl, magnezum-!.-aszpam
rgoolaj lecitin, asﬂ(orbtl-palmﬁat DL-alpha-tokopherol),

Belangrijke mededeling: Utslutend voor enteraal gebruik. Uitshitend te
e
iken bj zuigelingen en ing bijjonge kinderen, Uttslutend te
gebruiken door patiénten met bewezen fenylketonurie.

o T oo S Sy ot e
e, vooral aan gebru voor meer ftie.
Al : bevat melk.

Geproduceerd n het Verenigd Koninkrik door SHS Intemational Ltd.

Nutricia Nederiand B.V., Antwoordnummer 10230, 2700 VB Zoetermeer-NL,
Nutricia Medische Voedingsservice: 0800-022 33 22 (gratis).
www.nutriciamedical.nl

N.V. Nutricia, Werkhuizenkaai 160 1000 Brussel, Belgié.

Voor meer informete: 070/222.30

medical nutriion @nutiiciabe - www nutriciamegical be

Conservazione: Conservare il prodotto chiuso i luogo fresco e asciuto. Per ulteriori
informazion prima delfuso vedere il fogletto lustrativo.

Allergen: contiene latte.

Prodotto nel Regno Unito da SHS Infemational Ltd.

Distibuito da: Nutricia taia SpA, via C. Farini 41, 20159 Miano.

Perinformazion: 800-822096 * www.nutricia it

Onemli Ugan Sadece enteral kullamm icinr, parenteral kullanima uygun

degidir. Tibbi gozetim altinda kullanimalidir. Regete fle satiir. Tek basina
beslenme Ynagl olarak kullanima uygun dedjicir. Bebeklerin ve destek olarak kiigik
Qo%ldann kullanim igindir. Yalniza fenilketon(r tanisi dogrulanmig hastalann kullanimi
icindr.

IEI Avis important : Usage entéral exclusif. A utiiser sous contrdle médical. Ne
convient pas comme seule source de nutition. Se destine  étre administré
ades nourissons ou comme supplément nutriionnel pour les enfants jusqua 3ans.
Ne se destine & étre utlisé que par des patients en cas de phénylcétonurie

Conservation : Conserver le produit non entameé, de préférence, dans un endroit sec

% frais. Pour toute information additionnelle avant ufiisation, consutter la notice ciHointe.

lergénes : contient du lait.
Produit par SHS Intemational Ltd, Royaume-
Distribué par : Nuticia SA, Quald%Usun% 160 1000 Bruxelles, Belgique.
Pour plus dinformations : 070222307,
megical.nutrifon @nutricia.be - www.nutriciamedical be
NUTRICIA Nfrumhon Clinique, 150 Bd Victor Hugo, 93406 Saint-Ouen Cedex, France.
www.nutrcia

Saklama kosullan: Serin ve kuru bir yerde saklayin. Urtiniin kullanimi le igii daha fazla
bilgii Qn ekteki kmpgga

Uretici flrma Slgg}ntematonal Ltd,

100 Wavertree Boulevard, Liverpool, L79PT, ingitere

T.C. Saglik Bakanlginin zniyte ithel eclimist.

Numil Gida Urtinlert San. ve Tic. A.S. Yapr Kredi Plaza B Blok

No:1B Kat:8-9 Comert Sok. Levent Mah, Beglkiag-stanbul Tel: 0212 38526 00

@ Fontos figyelmeztetés: Kizirdlag enterélis épidlésra. Parenterdlisan nem
alkalmazhato. Csakorvos ellendizés mellett alkalmazhato. Nem alkalmas

kizérdlagos taplalasra. Csecsemdk szaméra, valamint kle?(eszno taplélasként
kisgyermekeknek. Kuarolag igazott feniketondrids betegel

Avtsmmpomnte Para uso enteral exclusivamente. No administrar por via
paremeral Debe utiizarse bajo médica. No es adecuado para ser

consumido como tnica fuente de alimento. Indicado para lactantes desde el

nacimiento hasta los 12 meses. Administrar solo a pacientes con fenilcetonuria

Conservacion: Conservar el producto cerrado en un lugar fresco y seco. Paramés
informacion antes de utiizar, ver el folleto acjunto.

Fabricado en el Reino Unido por: SHS Intemational Ltd.
Distribuido en Espafia por: Nutricia SR L., G/ Tomelaguna 77, 6° plta. CP 28043,
Madhid. Tel. Atencin al cliente: (+34) 900 211 088. www.nutricia.es.

Avvertenze importanti: Solo per uso enterale. Non somministrare per via
parenterale. Utiizzare esclusivamente satto controllo medico. Non indicato
come unica fonte nutrizionale. Indicato per lattanti e come supplemento per bambini

Térolas: Felontés el6tt a termék hiivos, szaraz helyen tarolandd. Bovebben,
Kériik informalddjon  csatol téjékoztatobol az akalmazas elét.

Allergén informécio: tejet.

Elaliia: SHS Intemational Ltd, Egyesiit Kidlysdg

Forgalmazza: NUMILKE, 1134Budap$LVaqm35

wwwnutioia)u nfovonat: 08801223 22 \

DANONe

rS9rT
490¥S9€0T

nella prima infanzia. Indicato solo per i pazienti affetti da feniichetonuria accertata.

5701

6533765

PKU ANAMIX INFANT PKU ANAMIX INFANT PKU ANAMIX INFANT PKU ANAMIX INFANT PKU ANAMIX INFANT PKU ANAMIX INFANT PKU ANAMIX INFANT PKU ANAMIX INFANT PKU ANAMIX INFANT PKU ANAMIX INFANT PKU ANAMIX INFANT PKU AN

** Bj de aanbevolen concentratie (15% mAv)*™* Au taux de reconstitution recommandé (15% p/)/**A la concentracién recomendada (15% PV)**Alla dilizione raccomandata di (15% piv)./* Tavsiye edilen beslenme konsantrasyonunda (%15 agikhacim)/**Javasolt koncentrécié esetén(15% whv).
* niets toegevoegd”non ajouté/*nada afiadidoniente aggiunto/“eklenmenistirnincs hozzdadva

@Behngl]chllprodtﬁMmetabemgebmvaneMtewmmgeme
maar moet worden gebruikt in combinatie met een eiwitbron zoals borstvoeding
of zuigelingenvoeding om te voorzien in fenylalanine, vochten
voedingsbehoeften van de zui |ng Deze aanvullende worden
reven door de arts
dosering: Dehoeveelhendmoomentaﬁevandevoedi moet door

eenansddéﬁstwommgwekienisamankeﬁi(vanleeﬁjd, icht en medische

conditie van de patiént.
Aamevommahevandevoedmg Per poederis 0 ml
water nodig om de aanbevolen voedingsconcentratie te ber (15%rﬂvofwe|159

tot100m|waler De osmolaliteit van deze oplossi
oDaigr,

: VOLG, N BELANG VAN DE GEZONDHEID VAN UW BABY, DE
R INEN VOOR BEREIDING EN GEBRUIK NAUWKEURIG.
ONNAUWKEURIGE BEREIDING KAN EEN GEZONDHEIDSRISICO VOOR DE
ZUIGELING OPLEVEREN.
1. Was uw handen en reinig het bereidingsoppenviak. Steriiseer de fles en de speen.
2. Kook vers water gedurende 5 minuten of bij gebruik van een elekirische waterkoker
tot deze afslaat. Laat tenminste 30 minuten afkoelen totdat het warm aanvoett op de
. Schenk de aanbevolen hoeveeheid water in een gesteriseerde zuigfles.
3.Vul het bigeleverde metpoederensm;kwerlolhgpoedermeteen
mMm . Druk het poeder niet in het maatschepe. Gebruk
u het meegeleverde
4Voegdeaamevdenmveeheidma1sd1ep|esmetpoedemeaanhetwater.SIun
de fles af met de dop en schud totdat het poeder volledig is opgelost. Controleer de:
temperatuur op de binnenkant van uw pos.
5. Gebruik direct na bereicing. In de fles resterende voeding moet na 1 uur
wegge%mwor@ De voeding niet opnieuw opwarmen.
Belangrijk: Poedervormige voeding is niet steriel. Voeding dient altjd direct voor het
voedenberadtewmdenVoedn%r;]letlamkolmemetlnde opwarmen
“&?mm;‘?:é”“““ ot oo
uigelingen en aangezien juent of
voeging met de tanden het isico op tandbederf toeneemt.
laatste avondvoeding. Vraag uw arts of tandarts voor advies.
meadvhs:Aarbwolenkoelmdmogtebewaren.Blikalﬁﬁ' goed afsluiten na
gebruik Na openen binnen 2 weken gebruiken. Verpakt onder atmosfeer.
iénten: Iuooswmop,plantaardgeolen(hoogohezuurmnebloemohe
kﬁm cdzaaddle zonnebloemolie), galacto-oligosachariden (van koemelk),

jnine L-aspartaat, L-leucine, LHysineacetaat, L-tyrosine, L-glutamine, L-proline,
emulgator (citroenzuur esters van mono- en diglycerides van vetzuren), L-valine,
calciumfosfaat, glycine, L-isoleucine, L-threonine, L-serine, kaliumcitraat, L-histidine,
L-alanlne fmdoollgosadlandm Kalumchiorde, cholnebiartaat, me,
mgyoerdosfaaé L-tryplofaan, namummmm Lmeﬁc .
magnesiumacetaat, olie van Crypthecodinium magmum aspanaat e van
Mortierella alpina, natiumchloride, inositol, L-asoorbmezuur antioxidanten
(zonnebloemlecithine, asoorwpalmnaat, DL-af ocoferol), jzersulfaat, taurine,
zinksuifaat, L-camitine, DL-ortocoferylacetaat, calcium D-pantothenaat, ricotinaride,
kgﬁers%ag; muammehydrodﬂonde pyndomrlxehydrochlondgh nboﬂawr;; Jgtl kﬁw
umj mangaans imonoglutaminezuur, chroomchl inon,
natriumseleniet, namumo@fotg:t%m cholecalciferol, cyanooobalamlne

IContremdmhons:CeprodunnedoﬂpaséVeuﬁIiséoommeseuleswrcede
nutiion, mais doit étre administré conjointement & des protéines naturelles, par
exemple le lait matemel ou les préparations pour nourtissons, afin dassurer les
besoins minimaux en phénylalanine (systéme des pans) ainsi que pour safisfaire les
besoins hydriques et tous les autres besoins dans des quantités prescrites parle
médecin ou e diététicien.

Apports recommandés : La quanité joumaliére de poudre a reconsttuer sera
determinée par le médecin ou diététicien et dépend de fége, du poids coorel, de fa
tolérance et de [état clinique du patient.

Taux de reconstitution recommandé : Pour obtenir la concentration recommandée
de 15%, ajouter une mesuretie arasée (5 g de poudre) dans 30 ml deau. Losmolalté
a cette concentration est de 380 mOsmolkg HO.

ration : POUR LA SANTE DE VOTRE ENFANT, RESPECTER
A N'ﬂVEMENT LESINSTRUCTIONS DE PREPARATION ET DUTILISATION,
UNE PREPARATION INCORRECTE EST SUSCEPTIBLE DE NUIRE A LA SANTE
DE VOTRE BEBE.
1. Se laver les mains et netoyer le plan de traval. Stérser les biberons et les tétines.
2. Faire boulirde leau fraiche pendant 5 minutes. Laisser refroicir au minimum
30 mintes feau pour qu'elle sot iéde au poignet. Verser la quantité nécessaire
deau dans un biberon stériisé.
3. Araser chaque mesurette de poudre avec un couteau propre. Ne pas tasser la
poudre dans la mesurette. Utliser uniquement la mesurette foumie.
4. Ajouter le nombre de mesurettes corespondant au volume d'eau. Refermer le
biberon et agter jusqua compléte dissolution. Vérifier la température sur le poignet
avant de donner le biberon.

5. Utliser immedatement apres reconstiution. Aprés le repas, ne jamais conserver les
restes du biberon. Ne pas réchauffer le biberon en coursdeconsommabon

Avis important : La préparafion n'est pas stére. Les biberons doivent étre

immédiatement avant leur administration. Ne faites pas boulir la preparatmetn‘lmlsez

pasdefouramlcroon ‘mala réchauffer.

Conseils pour les soins dentaires : Une bonne hygiene dentaire estimportante pour
les nourissons et les enfants, car un contact 0grolonge ou fréquent des boissons et des
aliments avec les dents augmente ke risque de carie dentaire. Brosser les dents aprés le
demier repas du soir. Demander conseil  votre medecin ou volre dentiste.
Conservation : A conserver de préférence dans un endroit sec et frais. Toujours
remetire le couvercle aprés utiisation. Une fois ouvert, consommer dans les deux
semaines. Condiionne sous atmosphére protectice.

Ingrédients : Sirop de glucose, huiles vegetales (huile de toumesol & teneur élevée en
acide oléique, hu|le de coco, huike de colza, huile de toumesal), galactoohgosaodm!es
(de lait de vache), Laspanate de Larg|n|ne L-leucine, acétate de er;s
L-gutamine, L-proline, émuisiant (ester cirique de mono et iglyoéri gras)
L-valine, phosphate de calcium, glycine, L-isoleucine, L-thréonine, L-sérine, citrate de
Boﬁmum thhdlne Lalamne ﬁudoollgosaod\andes chlorure e pdasslum
-<ystine, glycérophosphate de calcium, LAryploph

ate de sodun L:méthionine, acétate de ma |um huﬂe de

oohn« Laspanatedenﬂgnwum huile de appina, chiorure
de sodium, nostol, acide L-ascorbigue, anto (cithine de toumesol, palmitate
dasoomyle DLaIpha ocophéro), sulfate femeu, taurine, suifate de zinc, L-camitine,
acétate de DL-ortooophérol, D-partothénate de calciu, ricotnamide, sufee de cire,
chlorhydrate de thiamine, chlorhydrate de pyridoxine, riboflavine, acétate de rétinol,
fodure de jum, sulfatedemanganese acide piéroymonoglutamiue, chlonure de
chrome, nadione sélénite de sodium, molybdate de sodium, D-biotine,
cholécalciférol, cyanooobalamme

@I Precauciones: Este producto no debe utizarse como tnica fuente de proteinas
y debe administrarse en combinacion con una fuente ?roter.a pe} leche

matema o formula infantil, para aportar los requerimientos del lactante de fenialanina,

ﬂu»dosyomsnutrentesmlascamdadespmcmaspore médico.

Ingesta recomendada: La cantidad derrodudo yladlluumdebedetenmnanael

medioo y depende de a edad, el peso y la stuacién clinica de!

Concentracion recomendada: Cada cacito dosificador raso g)de requiere
30 ml de agua para consequir la concentracion recomendada (15% PV, ie. 15 g de
prodmoonaguahastawOml) Laosmolalxiadaestaconoentrauonesde

380 mOsmolkg HoO.

re%amuon LA SALUD DE SU BEBE DEPENDE DE QUE SIGA

CUIDAI ENTE LAS INSTRUCCIONES DE PREPARACION Y USO. UNA

PREPARACION INCORRECTA PUEDE PERJUDICAR A SU BEBE.

1. Lavarse las manos y impiar el &rea de preparacion. Esteriizar el biberon y la tefina.

2. Hevir agua fresca durante 5 minutos 0 hasta que se apague el hervidor eléctrico.
Dejar enfriar ¢l agua hervida unos 30 minutos hasta que se sienta templada enla
mufieca. Veerter la canticad requerida en el biberdn esteriizado,

3. Llenar el cacito incluido en el envase y enrasar con un cuchilo impio y seco. No
comprimi el polvo dentro del cacito. Utizar el cacito induido en el envase.

4. Afiadir el nimero presciito de cacitos del producto al agua. Tapar el biberon y agitar
hasta que el polvo quede disuetto. Antes de administrario, asegirese de que el
preparado se encuentraa a temperatura adecuada dejando caer unas gotas en la

mufieca.

5. Utiizar inmediatamente después de la reconsfitucion. Desechar los restos de
fomula que queden en el biberdn pasada una hora desde su administracion. La
fémula no se debe volver a calentar durante la foma.

Aviso Importante: La férmula en polvo no es estéril. La forula infanil debe prepararse

Justo antes dela toma. No hervir a fomula ni utiizar microondas para calentar.

Advertencia sobre higiene bucal: Una buena higiene dental es importante para

lactantes y nifios, ya que el contacto frecuente o prolongado de los dientes con

alimentos o bebidas puede aumentar el iesgo de caries. Es importante una buena

higiene bucal despues de la ttima toma pora noche. Pida consejo a sumédico

0 dentista.

Conservacion: Amacenar en lugar fresco y seco. Colocar siempre la tapa después

de su uso. Una vez abierto, consumir en 2 semanas. Envasado en amdsfera

rotectora.
ﬁ\gediems: Jarabe de glucosa, acettes vegetales (aceite de girasol afto oleico,
acefte de coco, aceite de canola, aceite de girasol), galactooligosacaridos (de leche de
vaca), L-aspartato de L-arginin, L-eucina, acetato de L-ising, L- firosina, L-glutamina,
L-prolina, emulgente (ésteres ciricos de monoYy diglicéridos de acidos grasos),
L-valina, fosfato de calcio, glicina, L-isoleucing, L4reonina, L-serina, cirato de potasio,
L-histicing, L-alanina, mmoollgosacandos cloruro de potasio, bitartrato de colina,
Lcistina, glicerofosfato de calcio, L-triptofano, hidrégenofosfato de sodio, L-metionina,
acetato de magnesio, acefe de Coyphecodinim ool L-aspartato magnésico,
aceite de Morterella ajpina, domro sddico, inositol, &cido L-ascrbico, antioxidantes
(lecitina de girasol, palmitato de ascorbio, DL tooo1ero|) sulfato ferroso, taurin,
sulfato de zinc, L-camiting, acetato de DLa-tooden‘I, D-pantotenato de caJcio,
nicotinamida, sulfato de cobre, Clorhidrato de tiamina, clorhidrato de piridoxina,
riboflavina, acetato de refiniio, yoduro potdsico, sulfato de manganeso, dcido
pteroimonoglutémico, cloruro de cromo, fitomenadiona, selenito de sodio, molibdato
sdico, D-biotina, colecalciferol, cianocobalamina.
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Voedingswaarde informatie perlinformation nutritionnelle pour/ !
| Informaci6n nutricional porinformazioni nutrizionali per/ 100mt/ 100mry 100mr/

Enerjive Besin OgeleriTapértékinformécio  100g 100mkben* 100g 100mkben” | 100g 100 mkben** 100g 100 mkben*
| EnergieErergiel 1950k 23k) | EiwiequivalentEquivalent protdique/ 1 ViaminenVitamines/VitarinasNtamineNVitaminler\taminok Mn 0029mg
| Vb oneniaregafre o T ghwmummmuu 131 20g %S//g\\/l%m; {'?EE ?162858 :Vo %?ﬁ

Vetten/Lipides/Grasas/GrassiYag/Zsir 20 35 n ; 19 09 e :
| e g 9| veavanonidelcul cusamey | WEEWEMD  @AmTHED M (B TEED 70 % s
| it e 2 R i =

Acdi grassi satuilDoymus Teltet zsirsavak 77 12 -agrinel-argininal-argini A-argiin 089 mg 1 VLKKVUK R i iDiderler{Eqyé
| -Enkgwoudigmnadggnwmmm/ ! Y| aagpenuhcelasaiow ! ThiemineTmineTiamminaTemin 05ng omBng | Caantn 101mg

Monoinsaturadas/Acidi grassi monoinsaturi/ Acido L-aspértico/acido L-aspartico/ ! RiboflvineRiboflavina/Riboflavin 051 mg 008mg Croine(Colinakolin 1gmg
| TokidoymamEgyszeresen efeten zsisavak  113g 179 | Laspatkasil-aszparaginsa 101g 152mg , NecneNacha/ nosfolinosiolofnosiolinoziol 979mg

- Meenvoudig onverzadigd Polyinsaturés/ Lcystine]-Cistinallsisinl-cisztin 040g 600mg | NasNecn —  (766mgNEEN)238mg (11ISMgNEEN)O3SMG | 1ayyine/TaisinalTaurin 20mg
I g&mammdas/ﬁﬁgggmmﬁﬁéﬂm o 40 0 LgutaminelL-Giutaminel. Glutarmina/ i \F@im:{wemg 051mg 008mg

ludoymanis/Tabbszorosen telfetin zsi ! I -Glutami ‘ 1 21 '
l -~ LinozuuriAcide inoléique/Acido inoleicn (LAY ! ! G&%T",%:mﬂ'm 0_@3 14% " AddoflooAcido olcoFolcasiFosa 55049 82519
[Wese-cnocqorciprro R I W ' Voobpswn 1 e

 CHNOREZIANACU GO/ L-hisicnL-isztdn 0629 B0mg | -
| m-ll[:?g;wﬁwyaodowmenm(m)/ - " Lisokucnel-soeuchalimbsnlizoeucn 095 143mg | mm% » 18219 27319

aelinoenkasteLinoknsay 29 8m9 | Leucinel-Leucnalsiletcn 163 a5y | Perioheenzicde penotérin
I —,Aradudonzuur/ﬁadearammnme/‘ _ Lhared otz 11 ferm | AcdopeniéncoAcibpericeno
l mﬁ?ﬁmﬂm (ARAYAcido arachiconico (AAY o12g f78mg LimetionineLméhionine/ | PentotenkasttPantoténsav _ .2.81 mg 042mg
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IGAZOLAS

Ezt az elektronikus dokumentumot az elektronikus lGgyintézés részletszabalyairdl sz6l6 451/2016.
(XI1.19.) Korm. rendelet alapjan nyujtott azonositasra visszavezetett dokumentumhitelesités
(AVDH) koézponti elektronikus Ugyintézési szolgaltatas keretében a NISZ Nemzeti
Infokommunikaciés Szolgaltatd Zrt. — mint szolgaltatd —elektronikus bélyegzdvel és idébélyegzével
latta el.

A polgari perrendtartasrol sz6l6 2016. évi CXXX. térvény 325. § (1) bekezdés g) pontjaban
foglaltaknak megfeleléen az azonositasra visszavezetett dokumentumhitelesités szolgaltatas
keretében hitelesitett dokumentum teljes bizonyité erével rendelkezik.

A szolgaltatasra vonatkozo részletes tajékoztatd elérheté a szolgaltatdé honlapjan:
http://niszavdh.gov.hu.

A szolgaéltaté az Ugyfélkapu azonositasi szolgaltatast vette igénybe annak megallapitasara, hogy a
csatolt eredeti elektronikus dokumentum ELKAN-ZIMAI VERONIKA Uigyfélt6l szarmazik.

Azonositas idépontja: 2019.07.29. 16.33.49

Az Ggyfélhez kapcsolddo tovabbi adatok:

E-mail: zimaivera@gmail.com

Ez az elektronikus dokumentum két, egymastdl elvalaszthatatlanul 6sszetartozo6 részbél, az eredeti dokumentumbdl és zaradékbal all.
Az Igazolas cim( jelen zaradék az eredeti elektronikus dokumentum csatolt melléklete. A zaradék olvashat6 széveges formaban rogziti
az eredeti dokumentum hiteles elektronikus alairassal valé ellatasanak kériilményeit és az ezzel kapcsolatos egyéb adatokat.

A szolgaltaté elérhetéségei

Telefon: Magyarorszagrol: 1818 Kulfoldrél: +36 1 550 1858
Honlap: https://niszavdh.gov.hu  E-mail: ekozig@1818.hu
Hibabejelentés az év minden napjan 0-24 6ra kozoétt lehetséges
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