L Olimp Labq

W trosce o Wasze zdrowie

Numer sprawy: GIS-ZP-SP-4230-00015/BR/15 Warszawa, dnia 14-01-2015

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, i adres podmiotu wprowadzajacego lub majacego zamiar wprowadzié po raz pierwszy do obrotu
na terytorium RP oraz numer NIP, jezeli taki numer podmiot powiadamiajgcy posiada.)

zgodnie z art. 29 ust. 1 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnoéci 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 przyjets przez podmiot dziatajgcy na rynku spozywczym)

Nutramil complex (smak neutrainy)
(nazwa produktu)
saszetki
(postac produktu)

Nazwa llo$¢ na llo$¢ na porcje Jednostka Informacje dodatkowe
100g/100ml
Biotyna 13,9 10 Hg(mikrogramy) D-biotyna
Chlorek 222 160 mg(miligramy) chlorek sodu, chiorek chromu (1)
Chrom 11 8 pg(mikrogramy) chlorek chromu (11l
Cynk 2,8 2 mg(miligramy) diglicynian cynku
Fosfor 194 140 mg(miligramy) pochodzi z soli potasowych
kwasu ortofosforowego
Jod 42 30 pg(mikrogramy) jodek potasu
Kwas foliowy 56 40 ug(mikrogramy) kwas pteroilomonoglutaminowy
Kwas pantotenowy 1,7 1,2 mg(miligramy) D-pantotenian wapnia
Magnez 63 45 mg(miligramy) diglicynian magnezu
Mangan 0,56 0.4 mg(miligramy) glukonian manganu
Miedz 278 200 pg(mikrogramy) glukonian miedzi
Molibden 14 10 ug(mikrogramy) molibdenian (V1) sodu
Niacyna 4.4 3,2 mg(miligramy) nikotynamid
Potas 485 349 mg(miligramy) sole potasowe kwasu
ortofosforowego, jodek potasu
Selen 15 11 pg(mikrogramy) selenin sodu
Sdd 236 170 mg(miligramy) chlorek sodu, cytrynian sodu,
selenin sodu, molibdenian (VI)
sodu
Wapn 253 182 mg(miligramy) wapn pochodzi z biatka
(kazeinianu wapnia)
Witamina A 222 160 Hg(mikrogramy) octan retinylu
Witamina B1 0,3 0,22 mg(miligramy) monoazotan tiaminy
Witamina B12 0,7 0,5 pg(mikrogramy) cyjanokobalamina
Witamina B2 0,4 0,28 mg(miligramy) ryboflawina
Witamina B6 0,4 0,28 mg(miligramy) chlorowodorek pirydoksyny
Witamina C 22 16 mg(miligramy) kwas L-askorbinowy
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Olimp Labé

w trosce o Wasze zdrowie

Witamina D 1.4 1 ug(mikrogramy) cholekalcyferol

Witamina E 3,3 2,4 mg(miligramy) octan DL-alfa-tokoferylu

Witamina K 21 15 ug(mikrogramy) filochinon
Zelazo 21 1,5 mg(miligramy) diglicynian zelaza

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

(imie i nazwisko albo nazwa i adres producenta)

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

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

1. Wz6r oznakowania w jezyku polskim
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Informacje na karton

FRONT/ TYL KARTONU

Dietetyczny Srodek spozywiezy specjalnego przeznaczenia medycznego

Dieta kompletna, wysokoenergetyczna, bezresztkowa

O SMAKU NEUTRALNYM

7 saszetek
1 saszetka: 72 g

BOK KARTONU

Nutramil complex™
Wiasciwosci, ze wzgledu na ktére stosowanie preparatu jest uzasadnione:

Nutramil complex™ Dietetyczny $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
medycznego. Zawiera cukry i substancje stodzaca. Preparat stanowi kompozycje
niezbednych sktadnikow pokarmowych — biatek, weglowodanéw, ttuszczéw, witamin, mikro- i
makroelementow (w tym mineratéw w postaci chelatéw aminokwasowych Albion®). Stanowi
catkowite zastgpienie lub uzupetnienie diety. Zawiera wysokowartosciowe biatko w postaci
kazeinianu wapnia, zrédiem weglowodanéw w produkcie sa maltodekstryny. Zrodiem
ttuszczow sg oleje roslinne dostarczajgce diugotancuchowych triglicerydow (LCT) i
niezbednych kwasow ttuszczowych oraz triglicerydéw o $rednie; dtugosci tancucha (MCT),
stanowigcych tfatwo dostgepne zrédio energii. Produkt bezglutenowy. Klinicznie wolny od
laktozy.

Wsréd oséb, ktérym lekarz zaleci stosowanie produktuy, mogg znajdowac sie osoby
wykazujgce nietolerancje laktozy. W takich przypadkach znaczna zawarto$é laktozy w
produkcie mogtaby uniemozliwi¢ lub ograniczy¢ jego stosowanie, co bytoby sprzeczne ze
wskazaniami lekarza. Z tego wzgledu Nutramil complex™ jest klinicznie wolny od laktozy, tj.
jej ilos¢ nie przekracza 0,02 g/100 kcal w catodziennej diecie, co jest zgodne z opinia Panelu
Naukowego EFSA ds. zywnosci dietetycznej, zywienia i alergii.

Produkt przeznaczony do postgpowania dietetycznego w stanach: braku apetytu o
roznej etiologii; niedozywienia lub ryzyka jego powstania (np. choroba Alzheimera,
Parkinsona, anoreksja); rekonwalescenciji: w chorobach utrudniajgcych gryzienie i potykanie;
w problemach z samodzielnym przygotowaniem i spozywaniem positkbw; chorobach



krotkotrwatych, o ciezkim przebiegu (np. grypa); stanach po udarach i urazach: okresach
przed- i pooperacyjnych; chorobach zapalnych jelit; zespole jelita drazliwego (posta¢
biegunkowa); resekcji czesciowej jelit lub zotgdka; diecie eliminacyjnej w celiakii i
nietoleranciji laktozy (laktoza < 0,029/ 100 kcal lub < 0,025g/ 100 ml przygotowanego positku
Nutramil complex™).

Dawkowanie: zalezne od indywidualnego zapotrzebowania energetycznego organizmu.
Przecietnie: kompletna dieta pacjenta — 5-7 saszetek dziennie (1500-2100 kcal),
uzupetnienie diety pacjenta — 1-3 saszetki dziennie (300-900 kcal).

Sposéb przygotowania: w celu sporzadzenia 230 ml gotowego positku nalezy do naczynia
zawierajgcego 170 ml przegotowanej wody o temperaturze pokojowej dodawac powoli
zawartos¢ 1 saszetki, ciggle mieszajac az do catkowitego rozpuszczenia proszku. Spozy¢
bezposrednio po przygotowaniu.

Wazna informacja: preparat przeznaczony do stosowania pod nadzorem lekarza.
Odpowiedni do stosowania jako jedyne zrodto pozywienia. Preparat nie jest przeznaczony
dla dzieci, jednak lekarz moze zalecic¢ jego stosowanie.

Srodki ostroznosci i przeciwwskazania: nadwrazliwo$¢ na ktorykolwiek ze skiadnikéw
produktu. Nie stosowa¢ w galaktozemii. Preparat nie jest przeznaczony do stosowania
pozajelitowego.

Sktadniki: maltodekstryny kukurydziane, kazeinian wapnia (biatko mleka), oleje roslinne
(olej rzepakowy 80%, olej MCT 20%), nosniki - hydroksypropylometyloceluloza, talk, glikol
polietylenowy; sole potasowe kwasu ortofosforowego, aromaty, diglicynian magnezu, chlorek
sodu, emulgator - lecytyna sojowa, cytrynian sodu, sacharynian sodu — substancja stodzaca,
kwas L-askorbinowy - wit. C, diglicynian cynku, diglicynian zelazawy, octan DL-a-tokoferylu -
wit. E; glukonian manganu, nikotynamid — niacyna, selenin sodu, octan retinylu — wit. A,
przeciwutleniacz - mieszanina tokoferoli, glukonian miedzi, D-pantotenian wapnia - kwas
pantotenowy, D-biotyna, cyjanokobalamina - wit. B12, cholekalcyferol — wit. D, kwas
pteroilomonoglutaminowy — foliany, chlorowodorek pirydoksyny - wit. B6, filochinon — wit. K,
ryboflawina - wit. B2, monoazotan tiaminy — wit. B1, chlorek chromu (1), jodek potasu,
molibdenian (VI) sodu, barwnik - dwutlenek tytanu-

BOK KARTONU

Wartosé odzywcza 1 porcja/ 1 100 g
| saszetka/ 72 g
 Wartos¢ energetyczna | 1254 kJ/ 1743 kJ/
300 kcal 417 kcal
Biatko ' 11,25g 156 g
Weglowodany, w tym: 45 g 625¢g
- cukry ' 529¢ {28
| -laktoza <0,058 g <0,08 g
Ttuszez, w tym: 8449 117g
-nasycone kwasy 1259 3.5¢
ttuszczowe
-MCT 1,79 24¢g
Btonnik Og 0g
Sad 170 mg 236 mg
Potas | 349 mg (17%*) 485 mg
Chlorki 160 mg (20%*) 222 mg
- Wapn - 182 mg (23%*) 253 mg
__Fosfor 140 mg (20%*) 194 mg
Wagnez (z chelatu 45 mg (12%%) 63 mg

Albion®)




- Zelazo (z chelatu 1,5 mg (11%) 2,1 mg

_ Albion®)
Cynk (z chelatu Albion®) 2 mg (20%*) 2,8 mg

- Miedz 200 ug (20%*) 278 ug

. Mangan 0,4 mg (20%*) 0,56 mg
Molibden 10 g (20%*) 14 ug
Selen 11 pg (20%%) 15 ug

" Chrom 8 ug (20%%) 11 ug
Jod 30 ug (20%*) 42 ug
Witamina A (mg RE) | 160 ug (20%*) 222 ug
Witamina D 1 Mg (20%%) 1,4 ug
Witamina E (mg a-TE) 2,4 mg (20%*) 3,3 mg
Witamina K 15 ug (20%) 21 ug
Witamina C | 16 mg (20%*) 22 mg

~ Witamina B1 0,22mg (20%*) 0,3 mg

~ Witamina B2 0,28 mg (20%*) 0,4 mg
Niacyna (mg NE) 3,2 mg (20%*) 4,4 mg
Witamina B6 0,28 mg (20%*) 0,4 mg

- Kwas foliowy 40 Mg (20%%) 56 ug

" Witamina B12 0,5 g (20%*) 0,7 ug

' Biotyna . 10 g (20%*) 13,9 ug

. Kwas pantotenowy 1,2 mg (20%*) 1,7 mg
Osmolarnosé¢ 290 mOsm/I

*%RDA/ %RWS - procent realizacji zalecanego dziennego spozycia/ procent

referencyjnych wartosci spozycia
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Dokument podpisany przez Katarzyna Gosztyta; Urtica’Sp. z 0.0.
Data: 2024.11.07 16:15:04 CET [m]

DOL KARTONU

Nutramil complex ™

Dietetyczny rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia medycznego
Producent:

| Olimp

PL - 39200 Debica, Nagawczyna 109 ¢
email: info@olimp-abs,com, web: www.climpabs.com
tel. (+48 14) 680 32 00, fax (+48 14) 680 32 65

Najlepiej spozy¢ przed: patrz ponize;

Warunki przechowywania: przechowywaé w temperaturze pokojowe] w szczelnie
zamknietych opakowaniach. Przechowywaé w sposéb niedostepny dla matych dzieci.

Ozn. partii produkcyjnej:/ Zawarto$é netto : 7 saszetek :
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