Predmet: Odgovor na zahtev firme Galenika a.d. Beograd, Batajnicki drum bb, 11080
Beograd, Republika Srbija, da se izradi struéno miSljenje, kategorizacija i tekst deklaracije za

proizvod Digestal®, acidorezistentne kapsule.

Na osnovu ¢lana 18. tacke 1. i 2. Pravilnika o dodacima ishrani (Sluzbeni glasnik RS, br.
45/2022, 20/2023, 73/2024), kao i koriS¢enjem Pravilnika o zdravstvenoj ispravnosti dijetetskih
proizvoda (Sluzbeni glasnik RS, br. 45/2010, 27/2011, 50/2012, 21/2015, 75/2015, 7/2017,
103/2018, 45/2022, 61/2024, 73/2024), pri Katedri za Bromatologiju, Farmaceutskog fakulteta
Univerziteta u Beogradu, uradeno je stru¢no misljenje, kategorizacija i tekst deklaracije za
proizvod Digestal®, acidorezistentne kapsule, proizvodata Galenika a.d. Beograd, Batajnicki

drum bb, 11080 Beograd, Republika Srbija.

Struéno misljenje, kategorizacija i tekst deklaracije je uradena na osnovu dokumentacije
dostavljene od strane proizvodaca i uvoznika, kao i koriS¢enjem relevantnih literaturnih
podataka. Proizvod Digestal®, acidorezistentne kapsule, proizvodaca Galenika a.d. Beograd,

Batajnicki drum bb, 11080 Beograd, Republika Srbija, se svrstava u kategoriju dodataka ishrani

(dijetetskih suplemenata).

Beograd, 04.02.2025. god. Dekan Farmaceutskog fakulteta

Prof. dr NataSa Bogavac Stanojevi¢

Iz Katedre za bromatologiju

Prof. dr Brizita Pordevié¢



STRUCNO MISLJENJE O PROIZVODU Digestal®, acidorezistentne kapsule

NAZIV PROIZVODA: Digestal®, acidorezistentne kapsule

PAKOVANJE: 20 / 30 / 60 gastrorezistentnih kapsula u blisterima (primarno pakovanje) je

upakovano u slozivu kartonsku kutiju od lakovanog kartona (sekundarno pakovanje).

PROIZVODPAC: Galenika a.d. Beograd, Batajnicki drum bb, 11080 Beograd, Republika
Srbija

DOSTAVLJENA DOKUMENTACIJA: Od strane uvoznika, pored uzorka proizvoda u
originalnom pakovanju, dostavljena je i slede¢a dokumentacija: kvalitativni 1 kvantitativni sastav

proizvoda, specifikacija sirovina, izvestaj analize gotovog proizvoda i predlog deklaracije.

NAMENA PROIZVODA: Proizvod je od strane proizvodaca deklarisan kao dijetetski

suplement sa digestivnim enzimima pankreasa i ekstraktom govede Zuci.

PREPORUCENA UPOTREBA PROIZVODA: Odrasli i deca uzrasta iznad 12 godina: 3 puta

dnevno popiti po 2 acidorezistentne kapsule, u toku ili neposredno nakon obroka. Kapsule treba

progutati cele i nesazvakane, ili uz malo te¢nosti.

NAPOMENE: Dodaci ishrani se ne mogu koristiti kao zamena za raznovrsnu i uravnotezenu

ishranu! Cuvati van domasaja male dece.

UPOZORENJA: Preporucene dnevne doze se ne smeju prekoraciti! Proizvod ne smeju da
koriste osobe preosetljive na bilo koji sastojak proizvoda. Proizvod nije namenjen mladima od
12 godina. Trudnice, dojilje i osobe sa dijabetesom pre upotrebe ovog proizvoda treba da
konsultuju svog lekara. Kod veéih doza proizvoda mogucéa je ubrzana pasaza u digestivhom
traktu sa pojavom dijareje i povecane vrednosti mokracne kiseline u krvi i urinu. Proizvod se ne

preporucuje osobama sa oslabljenom funkcijom jetre i bolestima zu¢nih puteva.

NACIN CUVANJA: Cuvati u originalnom pakovanju, zasticeno od svetlosti i vlage, na
temperaturi do 25 °C.



DEKLARISANI SASTAV PROIZVODA Digestal®, acidorezistentne kapsule

Aktivni sastojci:

o *
Sastav aktivnih komponenti 1( (:j :g;ugl)a 6 kapsula ( 6/0kaNpI:1‘1]la)
Pankreatin u prahu, od cega: 340,0 mg 2,04 ¢ ok
- Proteoliticki enzimi (proteaza) 900 EPj 5.400 EPj *x
- Amiloliti¢ki enzimi (amilaza) 12.000 EPj 72.000 EP;j *x
- Lipoliticki enzimi (lipaza) 10.000 EPj 60.000 EP;j *x
Ekstrakt govede zuci 25,0 mg 225,0 mg *x

*NRYV — nutritivna referentna vrednost **Dnevna doza nije ustanovljena

EPj — Europen Pharmacopoeia jedinica

Ostali sastojci: hidroksipropil-metilceluloza, mikrokristalna celuloza, polivinil-pirolidon, gelan

guma, magnezijum-stearat, gvozde oksid Zuti.

KOMENTAR AKTIVNIH KOMPONENTI

Digestivni enzimi (proteaza, laktaza, amilaza i lipaza) predstavljaju enzimski
kompleks koji deluje i u kiseloj, 1 u alkalnoj sredini, a aktivnost obuhvata ceo digestivni trakt.
Digestivni enzimi u organizmu potpomazu digestivnu funkciju, omogucavaju bolju apsorpciju
hranljivih materija iz hrane, odrzavaju Cisto¢u creva, spreavaju nastanak gasova, konstipacije i
sl. Oni pozitivno uticu na zdravlje organizma uopste. Pod uticajem ovih enzima dolazi do lakSeg
varenja hranljivih materija biljnog i zivotinjskog porekla. Varenje (digestija) hrane predstavlja
razgradnju sastojaka hrane (belancevina, ugljenih hidrata i masti). Efikasnost ovog procesa
opada sa starenjem, a uzroci mogu biti razli€iti: smanjena sposobnost Zvakanja, zamor, upala
zlezda za proizvodnju enzima, i dr. Otezano varenje praceno je nadutoscu i stvaranjem gasova u
crevima. Moze biti pra¢eno povremenim prolivima, ili zatvorom. Posledice malapsorpcije usled

otezanog varenja su mrsavljenje, slabost, loSe opSte stanje i slabljenje imunskog sistema.
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Smetnje u varenju ne moraju se pojavljivati samo u kasnijim godinama, ve¢ se mogu pojaviti u
bilo kom drugom uzrastu, usled odredenog telesnog sklopa. Posto varenje reguliSu enzimi, spolja
uneseni digestivni enzimi mogu da odigraju ulogu u prevenciji i olakSavanju nepravilnosti.
Enzimi u proizvodu Digestal®, acidorezistentne kapsule pokrivaju ceo digestivni spektar:
Proteaze - vrSe digetiju proteina do nivoa amino kiselina. Amilaze - vrSe digestiju ugljenih
hidrata do nivoa prostih Secera. Lipaze - vrSe digestiju masti do nivoa glicerola i masnih kiselina.
Pankreatin je kombinacija digestivnih enzima. Ove enzime normalno proizvode pankreas i
vazni su za varenje masti, proteina i Secera. Pankreatin se koristi da zameni digestivne enzime
kada telo nema dovoljno sopstvenih. Odredeni medicinski uslovi mogu uzrokovati ovaj
nedostatak enzima, kao Sto su cisticna fibroza, pankreatitis, kancer pankreasa ili operacija
pankreasa. Pankreatin se takode moze koristiti za lecenje stanja koje se zove statorarija (retke,
masne stolice). Uobic¢ajeno sadrzi lipazu, amilazu i proteazu u odnosu 5 : 4 : 3. U pankreasnom
soku se takode nalaze ribonukleaze. Dejstvo svih pankreasnih enzima je optimalno u alkalnoj
sredini. Osobe alergi¢ne na svinjske proteine ne treba da koriste pankreatin. Primenjeni enzimi u
proizvodu Digestal®, acidorezistentne kapsule su odobreni i u skladu su sa Pravilnikom o
prehrambenim enzimima (Sluzbeni Glasnik RS, br. 12/2002 i 51/2018). Primenom preporucene
doze od 6 kapsula dnevno proizvoda Digestal®, acidorezistentne kapsule unese se 340,0 mg
pankreatina u prahu koga ¢ini smeSa 3 digestivna enzima u prahu izolovanih iz govedeg
pankreasa i duodenuma, i to proteaza, amilaza i lipaza. Preporuceni dnevni unos u dijetetskim

proizvodima nije ustanovljen.

Proteaza, peptidaza, proteinaza je grupa digestivnih enzima koji razgraduju proteine
raskidanjem peptidnih veza, te se ova grupa enzima Cesto zove i peptidaza. Oni kataliSu
razgradnju proteina u manje peptide ili aminokiseline, razbijaju¢i peptide veze izmedu amino
kiselina. Ovi enzimi igraju klju¢nu ulogu u mnogim bioloskim procesima, ukljuc¢ujuéi probavu,
regulaciju funkcija Celija, sintezu proteina, imunoloSki odgovor i mnoge druge biohemijske
procese. Proteaza zapocCinje proteinski katabolizam hidrolizom peptidnih veza koje povezuju
aminokiseline u polipeptidne lance, od kojih je formiran protein. Dele se na 7 grupa i to: serin
proteaza, cistein proteaza, aspartat proteaza, treonin proteaza s, glutaminska kiselina proteaza,
metalo-proteaza i asparagin peptid liaza. Proteaze se koriste u proizvodnji proteina u hrani, kao
$to su sir, meso i pivo, te u procesima kao Sto su zguSnjavanje, omekSavanje mesa i poboljSanje
ukusa. Neke proteaze se koriste kao lekovi, npr. proteaze koje lece probavne smetnje (kao $to su

enzimi poput pankreatina), ili koje se koriste u terapijama za razgradnju krvnih ugrusaka



(fibrinoliticke proteaze). Primenom preporucene doze od 6 kapsula dnevno proizvoda Digestal®,
acidorezistentne kapsule unese se 5.400 EPj proteaza. Ove jedinice su uvedene za enzime, jer
enzimska aktivnost ne zavisi od koli¢ene enzima koja se unese, ve¢ od njegove aktivnosti, tako
da se enzimska aktivnost ne iskazuje u tezinskim jedinicama, ve¢ u jedinicama njihove

aktivnosti. Preporuceni dnevni unos u dijetetskim proizvodima nije ustanovljen.

Amilaza, a-amilaza, pankreasna amilaza, EC 3.2.1.1. (1,4-D-glukanohidrolaza, ili
alfa-1,4-glukan-4-glukanhidrolaza) je digestivni enzim male molekulske mase, koji se
produkuje u pankreasu i izlucuje se u lumen pocetnog dela tankog creva, tj. u dvanaestopalacno
crevo. Putem pankreasnog soka se dnevno izluci 1,0-3,0 litara enzima. Amilaza se u ljudskom
organizmu moze naci, osim u pankreasnom soku i u pljuvacnom soku, jer se zna da varenje
Secera zapocinje ve¢ u ustima. Osim toga moze se naci u niskim koncentracijama i u suzama,
znoju, humanom mleku, amnionskoj te¢nosti, plu¢ima, testisima i epitelu jajovoda. Uloga
amilaze je digestija amiloze, skroba i glikogena do nivoa maltoze. Odredivanje pankreasne o-
amilaze se koristi za dijagnostikovanje i monitoring akutnog pankreatitisa i akutnih napada u
toku hroni¢nog pankreatitisa. Ove jedinice su uvedene za enzime, jer enzimska aktivnost ne
zavisi od koli¢ene enzima koja se unese, ve¢ od njegove aktivnosti, tako da se enzimska
aktivnost ne iskazuje u tezinskim jedinicama, ve¢ u jedinicama njihove aktivnosti. Primenom
preporucene doze od 6 kapsula dnevno proizvoda Digestal®, acidorezistentne kapsule unese se

72.000 EPj amilaza. Preporuceni dnevni unos u dijetetskim proizvodima nije ustanovljen.

Lipaza, pankreasna lipaza je digestivni enzim male molekulske mase, koji proizvodi i
izluCuje pankreas. To je enzim koji razgraduje masti (trigliceride) na masne kiseline i glicerol.
Za njegovo dejstvo su neophodne Zu¢ne soli i enzim kolipaza. Spada u grupu enzima koji se
zovu esteraze. Pankreasna lipaza cepa masne kiseline iz molekula triacilglicerida na poziciji 1 1
3. Tako se formiraju slobodne masne kiseline, a 2-monogliceridi se brzo preuzimaju iz gornjih
partija tankog creva, uz pomo¢ zucni hkiselina. Pankreasna lipaza animalnog porekla, kao i
humana lipaza je osetljiva na prisustvo kiselina, $to znaci da se lipoliticka aktivnost inhibira
ireverzibilno na niskim pH (pH 4 i nizim). Lipaza se koristi u terapijskim pripravcima za pomo¢
u probavi kod osoba s problemima u stvaranju lipaze, poput osoba sa pankreatitisom ili
cisticnom fibrozom. Takvi suplementi mogu pomo¢i u razgradnji masti i olaksSati apsorpciju
esencijalnih nutrijenata. U industriji hrane se lipaza koristi za proizvodnju mle¢nih proizvoda
poput sira (pri fermentaciji). Potom se koristi i u proizvodnji bio-dizela, gdje lipaze pomazu u
razgradnji masti u ulja. Primenom preporucene doze od 6 kapsula dnevno proizvoda Digestal®,
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acidorezistentne kapsule unese se 60.000 EPj lipaza. Ove jedinice su uvedene za enzime, jer
enzimska aktivnost ne zavisi od koli¢ene enzima koja se unese, ve¢ od njegove aktivnosti, tako
da se enzimska aktivnost ne iskazuje u tezinskim jedinicama, ve¢ u jedinicama njihove

aktivnosti. Preporuceni dnevni unos u dijetetskim proizvodima nije ustanovljen.

Zug, ekstrakt Zu&i — Zu¢ se stvara u jetri iz koje se preko zuéne kesice i Zuénim
kanalima izliva u digestivni kanal. Jetra prosene odrasle osobe stvori i izlu¢i oko 800,00-
1.000,0 ml zu¢i dnevno. Zu¢ predstavlja izvor Zzu¢nih soli koje nastaju derivatizacijom
holesterola. Ove soli imaju povrSinsko aktivno delovanje kojim omogucavaju emulgovanje
lipida iz hrane i olakSavaju njihovo varenje u gastro-intestinalnom traktu. Emulgovanjem se
ekstrakti se mogu dobiti iz razli¢itih Zivotinjskih izvora grupe sisara, a najceS¢e se uzimaju od
goveda i svinja. Primenom preporutene doze od 6 kapsula dnevno proizvoda Digestal®,
acidorezistentne kapsule unese se 150,0 mg ekstrakta zuci govedeg porekla. Preporuceni dnevni

unos u dijetetskim proizvodima nije uspostavljen.



Komentar aditiva

Primenjeni aditivi u proizvodu Digestal®, acidorezistentne kapsule: E 464 — hidroksipropil-
metilceluloza (zgusnjivac / kapsula), E 460(i) — mikrokristalna celuloza (sredstvo za povecanje
zapremine), E 1201 — polivinil-pirolidon (stabilizator), E 418 — gelan guma (stabilizator), E 470b
— magnezijum-stearat (stabilizator) i E 172 — oksidi 1 hidroksidi gvozda (boja). Navedeni aditivi
se nalaze na odobrenoj listi aditiva iz Pravilnika o prehrambenim aditivima (Sluzbeni glasnik

RS, br. 53/2018) i dozvoljeni su u proizvodnji dijetetskih suplemenata.

Komentar deklaracije

U prilogu je dat odobren tekst deklaracije za Digestal®, acidorezistentne kapsule, koji je u
skladu sa zahtevima Pravilnika o dodacima ishrani (Sluzbeni glasnik RS, br. 45/2022, 20/2023,
73/2024), Pravilnika o zdravstvenoj ispravnosti dijetetskih proizvoda — dodataka ishrani
(dijetetskih suplemenata), (Sluzbeni glasnik RS, br. 45/2010, 27/2011, 50/2012, 21/2015,
75/2015, 07/2017, 103/2018, 45/2022, 61/2024, 73/2024), Pravilnika o deklarisanju,
oznaCavanju 1 reklamiranju hrane (Sluzbeni glasnik RS. broj 19/2017, 16/2018, 17/2020,
118/2020, 17/2022, 23/2022, 30/2022, 61/2024) i Pravilnika o prehrambenim aditivima (SL

glasnik RS br. 53/2018) 1 nalazi se u Prilogu stru¢nog misljenja i kategorizacije proizvoda.
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KATEGORIZACIJA PROIZVODA Digestal®, acidorezistentne kapsule

Na osnovu Pravilnika o dodacima ishrani (Sluzbeni glasnik RS, br. 45/2022, 20/2023, 73/2024) i
Clana 22. Pravilnika o zdravstvenoj ispravnosti dijetetskih proizvoda (Sluzbeni glasnik RS, br.
45/2010, 27/2011, 50/2012, 21/2015, 75/2015, 07/2017, 103/2018, 45/2022, 61/2024, 73/2024),
proizvod Digestal®, acidorezistentne kapsule, proizvodata Galenika a.d. Beograd, Batajnicki
drum bb, 11080 Beograd, Republika Srbija, se prema sastavu i koli¢ini aktivnog sastojka,

kategoriSe kao dodatak ishrani (dijetetski suplement).

Dodaci ishrani (dijetetski suplementi) su namirnice koje dopunjuju normalnu ishranu i
predstavljaju koncentrovane izvore vitamina, minerala ili drugih supstanci sa hranljivim ili
fizioloskim efektom, pojedinacno ili u kombinaciji, a u prometu su u doziranim oblicima
dizajniranim da se uzimaju u odmerenim pojedina¢nim koli¢inama (tablete, kapsule, drazeje,

prasak za pripremu napitka, bocice te€nosti, ampule te¢nosti, drazeje, i dr.).

Kategorizacija proizvoda Digestal®, acidorezistentne kapsule, proizvodata Galenika a.d.
Beograd, Batajnicki drum bb, 11080 Beograd, Republika Srbija, uradena je pri Katedri za
bromatologiju Farmaceutskog fakulteta u Beogradu, a na zahtev firme Galenika a.d. Beograd,
Batajnicki drum bb, 11080 Beograd, Republika Srbija, i predstavlja na osnovu Pravilnika o
dodacima ishrani (Sluzbeni glasnik RS, br. 45/2022, 20/2023, 73/2024) i Pravilnika o
zdravstvenoj ispravnosti dijetetskih proizvoda (Sluzbeni glasnik RS, br. 45/2010, 27/2011,
50/2012, 21/2015, 75/2015, 07/2017, 103/2018, 45/2022, 61/2024, 73/2024), deo dokumentacije
potrebne za upis dijetetskog proizvoda u bazu podataka koju vodi Ministarstvo zdravlja

Republike Srbije.



ODOBRENI TEKST DEKLARACIJE ZA Digestal®, acidorezistentne kapsule

Digestal, acidorezistentne kapsule

20/ 30/ 60 acidorezistentnih kapsula

Dodatak ishrani

Digestal®, acidorezistentne kapsule je dijetetski suplement sa digestivnim enzimima pankreasa i

ekstraktom govede Zuci.

.. . % NRV*
Sastav aktivnih komponenti 1 kapsula 6 kapsula (6 Kaps.) 100,0 g
Pankreatin u prahu, od Cega: 340,0 mg 2,04 ¢ - 68,5¢g
- Proteoliti¢ki enzimi (proteaza) 900 EPj 5.400 EP;j - 181.452 EPj
- Amiloliticki enzimi (amilaza) 12.000 EPj 72.000 EPj - 2.419.355 EPj
- Lipoliti¢ki enzimi (lipaza) 10.000 EPj 60.000 EPj - 2.016.129 EPj
Ekstrakt govede zuci 25,0 mg 150,0 mg - 5,04 g

* NRV — nutritivna referentna vrednost

Sastojci: pankreatin u prahu, hidroksipropil-metilceluloza (kapsula), ekstrakt govede zuci,

mikrokristalna celuloza (sredstvo za povecanje zapremine), polivinil-pirolidon (stabilizator),

gelan guma (stabilizator), magnezijum-stearat (stabilizator), gvozde oksid zuti (boja).

Nutritivne informacije: 1( ;f :g;ugl;l 100,0 g
Energetska vrednost (kJ / kcal) 5,63/1.35 1.135,1/271,1

Masti —ukupno (g) 00 00 ]

od kojih zasi¢ene masne kis. (g) 0,0 0,0
Ugljeni hidrati —ukupno(g) | 00 ) 0.0 ]

od kojih Seceri (g) 0,0 0,0

Proteini (g) 0,34 68,549
So (g) 0,0 0,0




Upotreba:

Odrasli i deca uzrasta iznad 12 godina: 3 puta dnevno popiti po 3 acidorezistentne kapsule, u

toku ili neposredno nakon obroka. Kapsule treba progutati cele i nesazvakane, ili uz malo

te¢nosti.

Napomene:

Dodaci ishrani se ne mogu koristiti kao zamena za raznovrsnu i uravnoteZenu ishranu!

Cuvati van domasaja male dece.

Upozorenja:
Preporucena dnevna doza se ne sme prekoraciti.

Proizvod ne smeju da koriste osobe preosetljive na bilo koji sastojak proizvoda.

Proizvod nije namenjen mladima od 12 godina.

Trudnice, dojilje 1 osobe sa dijabetesom pre upotrebe ovog proizvoda treba da konsultuju svog
lekara.

Kod vecih doza proizvoda moguca je ubrzana pasaza u digestivnom traktu sa pojavom dijareje i
povecane vrednosti mokraéne kiseline u krvi i urinu.

Proizvod se ne preporucuje osobama sa oslabljenom funkcijom jetre i bolestima zu¢nih puteva.

Nacin ¢uvanja:

Cuvati u originalnom pakovanju, zaiti¢eno od svetlosti i vlage, na temperaturi do 25 °C.

Neto koli¢ina: 9,9 g (20 kapsula) / 14,9 g (30 kapsula) / 29,8 g (60 kapsula)

Proizvedeno u: Republici Srbiji

Proizvodaé: Galenika a.d. Beograd, Batajnicki drum bb, 11080 Beograd, Republika Srbija
Oznaka serije: (utisnuto na kutiji)

Najbolje upotrebiti do kraja: (utisnuto na kutiji)

Nosilac upisa u bazu podataka Ministarstva zdravlja Republike Srbije: Galenika a.d.

Beograd, Batajnicki drum bb, 11080 Beograd, Republika Srbija

Broj i datuim upisa u bazu podataka Ministarstva zdravlja Republike Srbije:

EAN kod:

10



