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8876 Tormafolde Targy: Nyilvantartasba vétel

Pet6fi Sandor u. 145. Melléklet: cimke (1 oldal)
Adoészam: -

Képviseli:

Dr. Marton Andrea

ECTD Fejleszto Kft.

1033 Budapest
Tavasz u. 8.

Adészam: 12448690

HATAROZAT

Az Orszagos Gyoégyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban:
OGYEI) nevében eljarva, a Berthapharma-Technology Kft. (8876 Tormafolde, Petfi Sandor
u. 145.; adoszam: -; a tovabbiakban: Ugyfél) 2020.10.08. napjin OGYEI/58304-1/2020
iktatoszamon érkezett étrend-kiegészitd termékre és cimkére vonatkozo6 adatok nyilvantartasba
vétele iranti kérelmére indult eljarasban, az étrend-kiegészitokrdl szoldé 37/2004. (1V.26.)
ESzCsM rendelet (tovabbiakban: 37/2004. ESzCsM rendelet) 10.§ (1) bekezdésében foglaltak
alapjan a kérelemben megnevezett terméket 2020.10.08. nappal, az alabbi adattartalommal

nyilvantartasba veszem.

Terméknév Renalonum Vérosdfonyadt és
gyogynovényeket tartalmazo, kizarolag
természetes hatoanyagokbdl késziilt,
biologiailag aktiv étrend-kiegészito kapszula.

Kiszerelési egység 30 db
Gyarto neve, cime Berthapharma-Technology Kft.
8876 Tormafolde, Pet6fi Sandor u. 145.

Forgalmazd neve, cime -

Bejelentd neve, cime Berthapharma-Technology Kft.

8876 Tormafolde, Pet6fi Sandor u. 145.
Maximalis napi ajanlott fogyasztasi 1 kapszula
mennyiseég:

Tapanyagok, illetve taplalkozasi vagy €lettani [Vorosafonya kivonat (Vaccinium vitis-idaea
hatassal rendelkezd anyagok mennyisége (a  [extract) 150 mg, Javatea (Orthosiphon
termék javasolt maximalis napi adagjara Stamineus) 70 mg, Nyirfalevél kivonat
\vonatkoztatva): (Betula pendula leaf extract) 50 mg,
Bodzavirag kivonat (Sambucus Nigra extract)
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30 mg, Aranyvessz6 (Solidago virgaurea) 20
mg, prolin 15 mg, L-glutaminsav 15 mg
Osszetétel: 'Vorosafonya kivonat (Vaccinium vitis-idaea
extract), zselatin, Alga-Kalcium-Aquamin S
(Lithotamnium sp.), Javatea (Orthosiphon
stamineus), Nyirfalevél kivonat (Betula
pendula leaf extract), Bodzavirag kivonat
(Sambucus Nigra extract), Aranyvesszo
(Solidago virgaurea), prolin, L-glutaminsav
INotifikacios szam: 24984/2020

Té4jékoztatom, hogy jelen nyilvantartasba vétel a bejelentd altal bekiildott dokumentacid
alapjan kertilt kiadasra. A bejelentéshez megkiildott cimke a hatarozat elvalaszthatatlan részét
képezi.

A hatarozat nem mindsiil gyartasi, illetve forgalomba hozatali engedélynek, tovabba nem
tanusitja a termék ¢€s a jelolés/cimke vonatkozd jogszabalyoknak valdé megfeleloségét.

Az Ugyfél az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi
eljarasaiért és igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetendd dijakrdl sz6l6 1/2009. (1. 30.) EiM
rendelet (tovabbiakban: EiM rendelet) 2. § (1) és (3) bekezdése és 1. szami melléklete
szerinti dij megfizetési kotelezettségének hatariddben eleget tett. Az igazgatasi szolgaltatasi dij
az Ugyfelet terheli. Jelen eljardsban egyéb eljarasi kdltség nem meriilt fel.

Jelen dontest a hatosag az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol sz616 2016. évi CL. torvény
(tovabbiakban: Akr.) 97. § (1) bekezdés a) pontjaban foglalt felhatalmazas alapjan adta ki.

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

Az OGYEI e hatarozatban foglalt dontését a 37/2004. ESzCsM rendelet 10. § (1) bekezdese
alapjan biztositott hataskorében, az Orszagos Gyodgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi

Intézetrdl szolo 28/2015. (I1.25.) Korm. rendelet 3. § i) pontjadban foglalt feladatkorében
eljarva hozta meg.

Kelt Budapesten
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194.50

198.00

RENALONUM

zin RENALONUM

& Kizardlag természetes hatoanyagokat tartalmaz

RENALONUM

Vordsafonyat és Ig(yégyniivén eket tartalmazd, kizardlag természetes

hatdanyagokhol kesziilt, bioldgiailag aktiv étrend-kiegészitd kapszula.

Gyarto:
BerthaPharma- Technology Kit.,
Vitalitae Petdfi Sandor utca 145.,
& 8876, Tormafdlde, Magyarorszag
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Mindségét megorzi:
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