Numer sprawy: GIS-ZP-ZS-4230-00070/BR Warszawa, dnia 16-02-2016

Gtéwny Inspektorat Sanitarny
Ul. Targowa 65
03-729 Warszawa

POWIADOMIENIE

0 zamiarze wprowadzenia po raz pierwszy do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

Olimp Laboratories, Nagawczyna 109C, 39-200 Debica, 872-2076-235
(imie i nazwisko albo nazwa, | adres podmiotu wprowadzajacego lub majacego zamiar wprowadzi¢ po raz pierwszy do obrotu
na terytorium RP oraz numer NIP, jezeli taki numer podmiot powiadamiajacy posiada.)

zgodnie z art. 29 ust. 1 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. 0 bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz. U.
z 2010 r. Nr 136, poz. 914, Nr 182, poz. 1228 i Nr 230, poz. 1511) powiadamia o zamiarze

wprowadzenia po raz pierwszy do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej:

Dietetyczne $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia medycznego
(podac rodzaj $rodka spozywczego przyjeta przez podmiot dziatajgcy na rynku spozywczym)

Nutramil complex Protein (smak neutralny)
(nazwa produktu)

saszetki

(posta¢ produktu)

Nazwa llosé na llo$é na porcje Jednostka Informacje dodatkowe
----- 100g/100ml .
Biotyna 14,3 10 pg(mikrogramy) D-biotyna
Chlorek 229 160 mg(miligramy) | chlorek sodu, chlorek chromu(lil) i
jego heksahydrat
Chrom 1.4 8 pg(mikrogramy) chlorek chromu(lll) i jego
heksahydrat
Cynk 29 2 mg(miligramy) diglicynian cynku
Fosfor 200 140 mg(miligramy) fosfor pochodzi z soli potasowych
kwasu ortofosforowego
Jod 42,9 30 pg(mikrogramy) jodek potasu
Kwas foliowy 57,1 40 pg(mikrogramy) kwas pteroilomonoglutaminowy
Kwas pantotenowy 1.7 1,2 mg(miligramy) D-pantotenian wapnia
Magnez 64,3 45 mg(miligramy) diglicynian magnezu
Mangan 0,57 0,4 mg(miligramy) glukonian manganu
Miedz 286 200 pg(mikrogramy) glukonian miedzi(ll)
Molibden 15 10,5 pg(mikrogramy) molibdenian(VI) sodu
Niacyna 4,6 3.2 mg(miligramy) nikotynamid
Potas 499 349 mg(miligramy) sole potasowe kwasu
ortofosforowego, jodek potasu
Selen 31,4 22 pg(mikrogramy) selenian sodu(lV)
Séd 243 170 mg(miligramy) chlorek sodu, cytrynian sodu,
selenian sodu(IV),
molibdenian(VI) sodu
Wapn 514 360 mg(miligramy) diglicynian wapnia, kazeinian
wapnia (biatko)
Witamina A 229 160 pg(mikrogramy) octan retinylu
Witamina B1 0,3 0,22 mg(miligramy) monoazotan tiaminy
\:\X}t_?mina B12 0,71 0,5 pg(mikrogramy) cyjanokobalamina
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Witamina B6 0,4 0; mg(miligramy) chlorowodorek pirydoksyny
Witamina C 23 16 mg(miligramy) kwas L-askorbinowy
Witamina D 4 pg(mikrogramy) cholekalcyferol
Witamina E 57 4 mg(miligramy) octan DL-alfa-tokoferylu
Witamina K 21,4 15 pg(mikrogramy) filochinon (fitomenadion)
Zelazo 2.1 15 mg(miligramy) diglicynian zelaza(ll)

Olimp Laboratories So. z 0.0., Nagawczyna 109c¢, 39-200 Debica

(imie i nazwisko albo nazwa i adres producenta)

Wiasciwy organ panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej, ktory zostat powiadomiony o wprowadzeniu
$rodka spozywczego do obrotu lub zezwolit na wprowadzenie $rodka spozywczego do obrotu w tym
panstwie:

Brak
(czytelny podpis osoby upowaznionej do reprezentowania podmiotu
powiadamiajacego o pierwszym zamiarze wprowadzenia do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej)
Zalaczniki:

1. Wzér oznakowania w jezyku polskim

‘ - S — OLIMP LABORATORIES Sp. z 0.0.
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Informacje na karton

FRONT/ TYL KARTONU

05¢ specjalnego przeznaczenia medycznego

Nutra 238

Di kobiatk
Demmysoobialiows, e PYOTEIN

O SMAKU NEUTRALNYM

6 saszetek (porcji)
Zawartosc 1 saszetki: 70 g

BOK KARTONU

Nutramil complex® Protein
Wiasciwosci, ze wzgledu na ktore stosowanie preparatu jest uzasadnione:

Nutramil complex® Protein. Zywno$é specjalnego przeznaczenia medycznego.
Zawiera cukry i substancje stodzace. Preparat stanowi kompozycje niezbednych
sktadnikow pokarmowych — biatek, weglowodanow, tluszczéow, witamin, mikro- i
makroelementéw (w tym mineratdw w postaci wysoko przyswajalnych chelatow
aminokwasowych Albion®). Stanowi uzupetnienie codziennej diety. Zawiera trzy zrodta
wysoko wartosciowego biatka o zrdoznicowane] kinetyce wchtaniania — koncentrat biatka
serwatki, kazeinian wapnia oraz izolat biatka serwatki. Zrodtem weglowodanéw w produkcie
sg maltodekstryny kukurydziane, ktére podobnie jak biatko wykazujg zréznicowang szybkos¢
absorpcji. Zrodfem tluszczow s3 oleje roslinne dostarczajace diugotaricuchowych
triglicerydow (LCT) i niezbednych kwasow tluszczowych oraz triglicerydéw o $redniej
dtugosci taricucha (MCT), stanowiacych tatwo dostepne zrodto energii dla osob, dla ktérych
jest to istotne tj. niedozywionych czy wyniszczonych. Do trawienia triglicerydow o $rednigj
diugosci tancucha (MCT) nie jest konieczna lipaza i z6t¢, co ma istotne znaczenie m.in. u
os6b z funkcjonalnymi zaburzeniami trzustki, przebiegajacymi z uposledzeniem wchianiania
tluszczow. Produkt bezglutenowy, bezresztkowy. Klinicznie wolny od laktozy.

Wsrod osob, ktérym lekarz zaleci stosowanie produktu, moga znajdowaé sie osoby
wykazujgce nietolerancje laktozy. W takich przypadkach znaczna zawarto$¢ laktozy w
produkcie mogtaby uniemozliwi¢ lub ograniczy¢ jego stosowanie, co bytoby sprzeczne ze
wskazaniami lekarza. Z tego wzgledu Nutramil complex® Protein jest klinicznie wolny od
laktozy, tj. jej iloS¢ nie przekracza 0,02 g/100 kcal w catodzienne] diecie, co jest zgodne z
opinig Panelu Naukowego EFSA ds. zywnosci dietetycznej, zywienia i alergii.

Produkt przeznaczony do postgpowania dietetycznego w stanach ze zwiekszonym
zapotrzebowaniem na biatko: w niedozywieniu lub ryzyku jego wystapienia zwigzanym z



chorobg (m.in. nowotworowa, neurodegeneracyjna, anoreksja, rozlegtymi oparzeniami); w
rekonwalescencji; w chorobach utrudniajacych gryzienie i potykanie; w problemach z
samodzielnym przygotowaniem i spozywaniem positkow; chorobach krotkotrwatych, o
ciezkim przebiegu (np. grypa, przezigbienie przebiegajace z wysokg goraczka); stanach po
udarach i urazach; okresach przed- i pooperacyjnych; chorobach zapalnych jelit; zespole
jelita drazliwego (posta¢ biegunkowa); resekcji czesciowej jelit lub zotadka; diecie
eliminacyjnej w celiakii i nietoleranciji laktozy (laktoza < 0,02g/ 100 kcal lub < 0,025g/ 100 ml
przygotowanego positku Nutramil complex® Protein).

Dawkowanie: zalezne od indywidualnego zapotrzebowania energetycznego organizmu.
Jako uzupetnienie codziennej diety zaleca si¢ podawanie 1-3 saszetek na dobe (300 — 900
kcal), o ile lekarz lub dietetyk nie zaleci inaczej.

Sposéb przygotowania: w celu sporzgdzenia 200 ml gotowego positku nalezy do naczynia
zawierajacego 150 ml przegotowanej wody o temperaturze pokojowej dodawac powoli
zawartoéé 1 saszetki, ciagle mieszajac az do catkowitego rozpuszczenia proszku. Spozyc
bezposrednio po przygotowaniu.

Wazna informacja: preparat przeznaczony do stosowania pod nadzorem lekarza. Preparat
nie stanowi wylacznego Zrodta pozywienia. Preparat moze by¢ stosowany przez dzieci, o ile
lekarz zaleci jego stosowanie.

Srodki ostroznosci i przeciwwskazania: nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci na
ktérykolwiek ze skiadnikow produktu. Nie stosowac w galaktozemii. Preparat nie jest
przeznaczony do stosowania pozajelitowego.

Skiadniki: maltodekstryny kukurydziane, koncentrat biatek serwatkowych (z mleka),
kazeinian wapnia (z mleka), izolat biatek serwatkowych (z mleka), oleje roslinne (olej
rzepakowy 63%, olej ze $redniotaricuchowymi kwasami tluszczowymi (MCT) 37%),
stabilizatory - hydroksypropylometyloceluloza, talk, glikol polietylenowy; diglicynian wapnia,
sole potasowe kwasu ortofosforowego, diglicynian magnezu, aromaty, chlorek sodu,
emulgator - lecytyny (z soi); cytrynian sodu, kwas L-askorbinowy - wit. C, substancja
stodzaca — sacharyny, diglicynian cynku, diglicynian zelaza(ll), octan DL-alfa-tokoferylu - wit.
E; glukonian manganu, nikotynamid — niacyna, selenian sodu(lV), octan retinylu — wit. A,
przeciwutleniacz - mieszanina tokoferoli, glukonian miedzi(ll), D-pantotenian wapnia - kwas
pantotenowy, D-biotyna, cyjanokobalamina - wit. B12, cholekalcyferol — wit. D, kwas foliowy
(kwas pteroilomonoglutaminowy) — folian, chlorowodorek pirydoksyny - wit. BB, filochinon
(fitomenadion) — wit. K, ryboflawina - wit. B2, monoazotan tiaminy — wit. B1, chlorek
chromu(lll) i jego heksahydrat, jodek potasu, molibdenian(Vl) sodu, barwnik - dwutlenek
tytanu.

BOK KARTONU

Pnformacja o wartosci odzywczej 1 porcjal 1 saszetkal 100 g
rozpuszczona w 150 ml
wody (200 ml ptynu)

Wartos¢ energetyczna 1254 kJ/ 300 kcal 1791 kJ/ 429 kcal |
Tiuszcz, w tym: 10,7 g 15,3 g |
| kwasy ttuszczowe nasycone 489 6,99 :
olej ze sredniotancuchowymi 404 574
| kwasami tluszczowymi (MCT) B
| Weglowodany, w tym: ] 322¢g 46 g
| cukry ) = 3949 _ 56g
laktoza  <0,058g 1 <0,08g
Bionnik Og 0g
Biatko ) . 18,8 g ' 269g i
Sol ‘ 043g 06g
_ Witamina A (ug RE) - 160 pg 229 ug )

_ Witamina D , 5 g _ 1 744g




Witamina E (mg a-TE) 4 mg ' 5,7mg
Witamina K 15 Hg 21,4 g |
Witamina C | 16 mg 23 mg
| Witamina B1 1 0,22 mg 0,3 mg
. Witamina B2 | 0,28 mg 0,4 mg
Niacyna (mg NE) 3,2mg | 4,6 mg
Witamina B6 B 0,28 mg B 0,4 mg
. Kwas foliowy 40 pg 571pyg
Witamina B12 05pg 0,71 ug
Biotyna | 10 ug . 14,3 ug
Kwas pantotenowy 1,2 mg 1,7mg
Sod 170 mg | _;__’_43 mg
' Potas 349 mg 499 mg
Chlorki 160 mg 229 mg
Waph 360 mg | 514 mg
 Fosfor 140 mg 200 mg
Magnez (z chelatu Albion®) ' 45mg 64,3 mg
Zelazo (z chelatu Albion®) 1,5 mg 2,1mg
' Cynk (z chelatu Albion®) 2mg 2,9 mg
Miedz 200 ug 286 ug |
Mangan 0,4 mg . 0,57 mg
Molibden 10,5 ug 15 ug
Selen | 22 ug 31,4 ug
Chrom 8 ug - 11,4 ug
Jod 30 ug - 42 9 ug
Osmolarnosé 290 mOsm/I
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Dokument podpisany przez Katarzyna G ta; Urtica Sp. z 0.0.
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DOL KARTONU

Nutramil complex® Protein

Ozn. partii produkcyjnej:/ llos¢ netto:
Zywnos$c¢ specjalnego przeznaczenia medycznego.

Producent:

o Olimp

PL- 39200 Debica, Nagawczyna 109 ¢
e-mail info@climplabs.com, web: www.climplabs.com
tel. (+48 14) 680 32 00, fax (+48 14) 680 32 65

llos¢ netto: 6 saszetek: 420 g

Najlepiej spozy¢ przed: patrz ponizej. Warunki przechowywania: przechowywaé¢ w
temperaturze pokojowej w szczelnie zamknigtych opakowaniach. Chroni¢ od wilgoci.
Przechowywac w sposéb niedostepny dla matych dzieci.
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