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PREDMET: Odgovor na zahtev firme MedPlant d.o.o., Fabri¢ka 55, 25265 Svilojevo, Republika Srbija, da se

izradi stru¢no misljenje, kategorizacija i odobrenje teksta deklaracije za proizvod PureBiotic, kapsule

Na osnovu ¢lana 18., stav 2, tacke 1. i 2. ,,Pravilnika o dodacima ishrani (dijetetski suplementi), SI. glasnik RS*, br.
45/2022), pri Katedri za farmakognoziju, Farmaceutskog fakulteta Univerziteta u Beogradu uradeno je struéno

misljenje i kategorizacija proizvoda PureBiotic, kapsule, proizvodaca Melisa farm d.o.o0., Fabricka 55, 25265
Svilojevo, Republika Srbija.

Stru¢no misljenje, kategorizacija i odobrenje teksta deklaracije su uradeni na osnovu dokumentacije dostavljene od

proizvodaca i koriS¢enjem relevantnih

literaturnih podataka za potrebe upisa proizvoda u bazu podataka

Ministarstva zdravlja Republike Srbije. Tekst deklaracije se nalazi u sklopu ovog dokumenta.

Misljenje pripremila

i Fopugmirbit-Bacrtud

Prof. dr Tatjana Kundakovi¢-Vasovi¢

fakulteta

U Beogradu, 29.12.2023.
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Struéno misljenje o proizvodu PureBiotic, kapsule

NAZIV PROIZVODA: PureBiotic, kapsule

NETO KOLICINA: 17.4 g (30 kapsula)
PROIZVODAC: Melisa farm d.o.o., Fabricka 55, 25265 Svilojevo, Republika Srbija.

DOSTAVLIENA DOKUMENTACIJA: Od strane proizvodaca, sadrzi sve neophodne ipformaci_ie 0 prni7v0du.
proizvodni proces, certifikate o poreklu i ispitivanju, specifikacije polaznih sirovina i gotovog proizvoda sa

metodama ispitivanja sirovina.

Deklarisan sastav proizvoda PureBiotic, kapsule

Sadrzaj aktivnih komponenti 1 kapsula (580 mg)

Fruktooligosaharidi (FOS) 370 mg

MeSavina 110 mg

- Saccharomyces boulardii (5 x 10° cfu/kapsuli)

- Lactobacillus acidophilus, Bifidobacterium breve,
Bifidobacterium infantis, Bifidobacterium longum (1,5
x 107 cfu/kapsuli)

Sastojei: fruktooligosaharidi (FOS): zgusnjivac hid::oksipropi_lmetilcelu]o;a; mes‘;awr?a Sc{cchar'r?my-c‘e.; l‘;bou‘ia)rr(ﬁr |
(5 x 10° cfu/kapsuli) i Lactobacillus acidophilus, Bifidobacterium breve, Bifidobacterium infantis, Bifidobacterium

longum (1,5 x 107 cfu/kapsuli).

NACIN UPOTREBE - o
Odrasli: jedna kapsulu dnevno. Progutati kapsulu sa vodom, sokom ili nekim drugim pi¢em.

Komentar aktivnih sastojaka

Korisne bakterije (kulture mikroorganizama) se definidu kao sojevi zivih mikroorganizama iz razli¢itih rodova
(Lactobacillus, Bifidobacterium i dr.), ukljuéujuéi i kulturu kvasca Saccharomyces cerevisiae var. boulardii, koji
pokazuju povoljne efekte na zdravlje domaéina poboljsanjem balansa intestinalne mikroflore. Mehanizmi kojima se
ostvaruje pozitivno delovanje korisnih mikroorganizama na zdravlje ljudi ukljucuju: sintezu antimikrobnih supstanci,
kompeticiju sa patogenim bakterijama za nutrijente neophodne za rast i razvoj. modifikaciju toksina i receptora za
toksine, kao i stimulaciju nespecifi¢nog i specifi¢nog odgovora na patogene. Pozitivni efekti korisnih kultura na
ljudsko zdravlje su dokumentovani velikim brojem istraZivanja i kontrolisanim klini¢kim studijama. Oni ukljucuju:
smanjenje ucestalosti i trajanja dijareja uzrokovane antibioticima, rotavirusnim infekcijama. hemoterapijom i u
manjoj meri dijareje koja nastaje usled putovanja; stimulaciju humoralne i ¢elijske imunosti; smanjenje formiranja
nezeljenih metabolita (amonijaka) i prokancerogenih enzima u debelom crevu. Kultura mikroorganizama prisutna u
proizvodu PureBiotic su Saccharomyees  boulardii.  Lactobacillus acidophilus, Bifidobacterivum  breve.
Bifidobacterium infantis, Bifidobacterium longum koji se nalaze se na QPS (Qualified and Presumption of Safety)
listi EFSA-e i smatra se bezbednom za kori¢enje u hrani i dijetetskim proizvodima. Jedna kapsula proizvoda sadrze
110 mg Saccharomyces boulardii sa 5 milijardi cfu po kapsuli liofilizovanih zivih éelija i mesavine Lactobacillus
acidophilus, Bifidobacterium breve, Bifidobacterium infantis, Bifidobacterium longum sa 1,5 x 10° cfu/kapsuli.
Preporueni dnevni unos nije ustanovljen.

Frukto-oligosaharidi (FOS, oligofruktoza, oligofruktan) su oligosaharidi fruktana. Dobijanje frukto-
oligosaharidnih sme3a je bazirano na degradaciji inulina, ili na procesima trans-fruktozilacije. Fruktooligosaharidi se
ubrajaju u prebiotioke. Prema definiciji, prebiotik je nesvarljivi sastojak hrane, koji stimuliSe odredene
mikroorganizme kolona, koji imaju povoljan zdravstveni efekat. Bilo koji sastojak hrane koji ne podleze digestiji u
tankom crevu moZze da posluzi kao podloga za razvitak intestinalne mikroflore, odnosno moze biti u grupi prebiotika.
Koncept prebiotika je posledica saznanja da inulin i fruktooligosaharidi (FOS) selektivno stimuliSu rast korisnih
bakterija u debelom crevu. Da bi sastojak bio oznacen kao prebiotik, sadrzaj ne sme biti hidrolizovan, niti apsorbovan
u gornjem delu gastrointestinalnog trakta, ve¢ to mora biti selektivna sredina za odredenu grupu korisnih
mikroorganizama kolona, koja mora da dovede do izmene sastava mikroflore kolona u praveu povecanja broja

saharoliti¢kih mikroorganizama i smanjenja broja truleznih vrsta i takode mora imati pozitivan efekat naZdtdyije-.

domacina. Frukto-oligosaharidi se ¢esto koriste kao niskokaloricni Seceri. koji uz to ne mogu dovesti ddnastanka
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KATEGORIZACIJA PROIZVODA PureBiotic, kapsule

Prema ¢&lanu 2., tacka 1. ,Pravilnika o dodacima ishrani (dijetetski suplementi)”, (SI. glasnik RS", br.
45/2022), proizvod PureBiotic, kapsule, proizvodaca Melisa farm d.o.o., Fabricka 55, 25265 Svilojevo,

Republika Srbija, kategoriSe se 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, dizajnirane da se uzimaju u odmerenim pojedinaénim koli¢inama

(tablete, tablete, kesice praska, ampule te¢nosti, boCice za doziranje u kapima i dr.).

Kategorizacija proizvoda PureBiotic, kapsule, proizvodata Melisa farm d.o.o., Fabricka 55, 25265
Svilojevo, Republika Srbija, uradena je pri Katedri za farmakognoziju, Farmaceutskog fakulteta u Beogradu, a na

zahtev MedPlant d.o.0., Fabricka 55, 25265 Svilojevo, Republika Srbija.



