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ZA PUzuVA TIM DOO,
Uditeljska 40, I1050 Beograd, Republika Srbija
podnosi PAR PAK DOO, Zadrugarska74,ll080
Beo grad-Zemun, Republika Srbij a

Struino mi5lj enj e i katego rizacija dij etetskog proizvoda

Podnosilac zahteva z

registraciju
za PURIVA TIM DOO, Uditeljska 40, 11050 Beograd, Republika
Srbija zahtev podnosi PAR PAK DOO, Zadrugarska 74, 11080

B eo gr ad-Zemun, Republika Srbij a

za PURIVA TIM DOO, Uditeljska 40, 11050 Beograd, Republika
Srbija proizvocli i pakuje PAR PAK DOO, Zadrugarska 74, 11080
B eo gr ad-Zemun, Republ ika Srbij a

Proizvodai

Uvoznik
Izvoznik PURIVA TIM DOO, Uditeljska 40, I1050 Beograd, Republika Srbija
Pakovanje 60 kapsula

44,4 gNeto koliiina
Dokumentacija dostavlj ena

od strane podnosioca
zahtev a za registracij u

o zahtev za strudno mi5ljenje i kategorizaciju dijetetskog
proizvoda
o Kvalitrtivni i kvantitativni sastav proizvoda
. Specifikacije i poreklo sirovina
. lzgled originalnog pakovanja proizvoda
o Predlog deklaracije sa podacima o nameni i nadinu upotrebe,
ogranidenj i ma za upotrebu

Naziv proizvoda NUTRIVIX TE 60cps
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srRUeNo MISLJENJE o pRoIZvoDU ,,NUTRrvIx FORTE 60cps"

Opis proizvoda

Proizvod ,,NUTRIVIX FORTE 60cps", ukupne neto kolidine 44,4 g (60 kapsula), za PURIVA
TIM DOO, Uditeljska 40, 11050 Beograd, Republika Srbija proizvodi i pakuje PAR PAK DOO,
Zadrugarska 74, 11080 Beograd-Zemun, Republika Srbija. Uz zahtev za izdavanje strudnog miSljenja,

odobrenja deklaracije i kategorizacije, podnosilac zahtevaie dostavio: kvalitativno-kvantitativni sastav,

specifikacije sastojaka, predlog teksta deklaracije sa ogranidenjima za upotrebu, upozorenjima i
napomenama i idejno re5enje ambalaie. Prema navodima podnosioca zahteva:
o Sastav proizvoda je:

Aktivni sastojak 1 kapsula
sinetrol (brand name) 450 mg
matchq japanski zeleni daj 150

. Ostali sastojci: magnezijum-stearat, silicijum-dioksid, Zelatin
o Namena proizvoda: NUTRIVIX FORTE 60cps - Polifenoli mogu uticati na smanjenje telesne

teZine; Smanjenje obima struka i butina; Smanjenje nivoa masnih naslaga; Smanjenje
holesterola; Pove6anj a nivoa energij e

o Naiin primene: Preporuduje se uzimanje po 1 kapsule, dva puta dnevno (ujutru i uvede).
o Upozorenia: Preporudena dnevna doza se ne sme prekoraditi. Pre upotrebe proizvoda

posavetovati se sa lekarom ili farmaceutom. Ne preporuduje se primena proizvoda kod osoba
alergidnih na bilo koji od sastojaka proizvoda.

o Napomene: Proizvod nije zamena za raznovrsnu i uravnoteZenu ishranu i vodenje zdravog
nadina Zivota. Proizvod drZati van domaSaja dece.

o Naiin iuvanja: euvati na temperaturi do 25"C uoriginalnom pakovanju, za5tideno od svetlosti
i vlage.

Analiza sastoiaka

l. Sinetrol@ Xpur

Sinetrol@ Xpur predstavlja me5avinu standardizovanih ekstrakata ploda grejpfruta, ploda
narandZe i semena guarane i osu5enog soka ploda crvene narandZe.

Guarana (Paullinia cupana)je biljka koja pripada familiji Sapindaceae. Terapijsku primenu ima
seme ove biljke. SadrZi purinske alkaloide (pre svega kofein 3,6-5,8yo, ali i manje kolidine teofilina i
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teobromina), tanine (oligomerne proantocijanidine), saponine, skrob i proteine. Smatra se da seme

guarane upravo zbog sadrlaja kofeina ispoljava stimulatorno delovanje. Kofein ima centralno

stimulatorno delovanje, pove6avaju6u budnost i paZnju. Takode ispoljava pozitivno inotropno, a u
ve6im dozama i pozitivno hronotropno delovanje. Deluje i kao diuretik, a pove6ava i oslobatlanje

kateholamina.

Prema monografiji Evropske agencije za lekove (EMA) esme guarane se tradicionalno koristi

kod umora i ose6aja slabosti. Preporudena doza iznosi 450 mg do 5 puta dnevno. Primena je

kontraindikovana kod osoba sa kardiovaskularnim bolestima kao Sto su hipertenzija ili aritmije.

Evropska agencija za bezbednost hmne navodi ,,on-hold" izhavu za seme guarane: doprinosi

kontroli telesne teZine; doprinosi metabolizmu masti Sto pomaZe kontroli telesne mase (EFSA-Q-2008-

3440).

Preporudena dnevna doza proizvoda ,,NUTRIVIX FORTE 60cps" od 2 kapsule sadrZi 90 mg

ekstrakta semena guarane, jadine 3: l, Sto odgovara kolidini semena od 270 mg i predstavlja dozu koja

je ni1a od terapijske.lzraieno preko sadrZaja kofeina, preporudena dnevna doza sadrLi maksimim 36

mg kofeina iz semena guarane.

Grejpfrut (Citrus paradisi) i slatka narandLa (Citrus sinensis) su biljke koje pripadaju familiji

Rutaceae. Ptod grejpfruta sadrZi vitamin C, pektin, beta-karoten, likopen, flavanone, triterpene,

furanokumarine, kalijum, kalcijum i folate. Od flavanona najznadajniji je naringenin, od triterpena

limonin, a od furanokumarina bergamoten i dihidroksibergamoten. Primena ploda ili soka grejpfruta

moze uzrokovati inhibiciju enzima jetre iz grupe CYP450. ZbogtogamoZe dodi do interakcije prilikom

istovremene primene sa lekovima Sto moZe znadajno uticati na delovanje lekova. Najznadajniji sastojci

ploda slatke narandZe su vitamin C, liminoidi, flavonoidi (hesperidin), pektin, kao i folna kiselina,

kalcijum kalijum, tiamin, niacin i magnezijum. Jedna sorta slatke narandZe se oznadava kao crvena

narandZa.

Flavonoidi citrus vrsta ispoljavaju antioksidativno delovanje koje se ogleda u njihovoj

sposobnosti da neutraliSu hidroksilne radikale donirajuii atom vodonika. Osim toga, antioskidativnom

delovanju znadajno doprinosi i vitamin C. Konzumiranje hrane bogate vitaminom C stimuliSe imuni

sistem, ali i doprinosi neutralizaciji Stetnih, proinflamatomih radikala. Hesperidin, rutin i drugi

flavonoidi za koje se smatra da smanjuju permeabilnost kapilara i imaju antiinflamatomo delovanje su

se nazivali vitaminom p, iako to nisu vitamini. Hesperidin osim antioksidativnog, moZe ispoljiti i

antiinflamatorno, antialergijsko, hipolipidemidno, vazoprotektivno i antikancerogeno delovanje.

Preporudena dnevna dozaproizvoda,,NUTRIVIX FORTE 60cps" od 2 kapsule sadrZi: 405 mg

suvog ekstrakta ploda grejpfruta, jadine 5:1, Sto odgovara kolidini ploda od2 g;90 mg suvog ekstrakta

plod narandZe, j adine 5 : 1 , Sto odgovara kolidini ploda od 0,45 g i 45 mg osu5enog soka ploda crvene

M.P.

FFNS

Stranica 3 od 9
Nrxi Sad,'frg rrrkJcrraeir 5 'l'et.ll.'a.: (+31i1 t 021 66li 897 $lolilri {+3lil } {X-l 659 l'Ai *rw.ticulr}-phrnricrin



trNfttRztTET PRtVRIDtiA lIi,{D[MU{ U i\ioYoil tlDU
Sad, Cve6uska 2

-llbt., 1*331;921 531 020 Fu: (+l8l) 021 5.)0 359
' l|*,u'.privrcdnukademijo.edu.s; business-rademy@nlrbfr .nct

FARMACEUTSKI FAKULTET. NovI SAD
Novi Sad, 1ig mladenaca 5

Tcl.iFax.: (+38 I ) 02 I 66 I 5 897 . (r38 I t 064 659 2993
wrr,. faculty-phamracy.s: offi ce@faculty-phamacy.com

. narandig);'lzra1eno na sadrZaj flavanona, dnevna doza proizvoda ,,NUTRIVIX FORTE 60cps" od 2
kalisule sadrZi minimum 180 mg flavanona iz ploda grejpfruta i ploda narandle.

2. spra5eni list zelenog Eaia (Camelia sinensisl

eaj (Thea sinensis ili Camelia sinensis)je visok Zbun koji uspeva u tropskim i suptropskim

podrudjima. Koriste se mladi, nerazvijeni vrhovi listova. ViSe od 300 razliditih vrsta dajeva se

proizvodi od lista Camelia sinensis, a generalno se podela daja vr5i u tri grupe: nefermentisani (zeleni

daj), polufermentisani i fermentisani (crni) daj.

Zeleni daj sadrZi ve6i broj polifenolnih .iedinjenja, pre svega katehine, od kojih je najvi5e

zastupljen epigalokatehingalat (EGCG), zatim manje kolidine kofeina, teobromina i teofilina, kao i
fenolnih kiselina, tanine i etarsko ulje. Od svih katehina epigalokatehingalata ima najvi5e u daju.

Prosedna Solja kuvanog daja sadrZi, radunato na suvu materiju, 30-40% katehina (ukljuduju6i EGCG,

epigalokatehin (EGC), epikatehin-3-galat i epikatehin (EC).

Potencijalni benefiti upotrebe zelenog daja se pripisuju katehinima koji se smatraju

antioksidansima, a EGCG spada u najjade antioksidanse od svih katehina prisutnih u zelenom daju. Ova

jedinjenja neutrali5u reaktivne kiseonidne vrste kao Sto su superoksidi, peroksidi ili hidroksilni radikali,

zatim inhibiraju lipidnu peroksidaciju, oksidaciju 2'-deoksigvanozina u lancima DNK, kao i oksidaciju

LDL destica.

Prema nekim istraZivanjima katehini zelenog daja mogu takode imati antikancerogeno,

antiiflamatorno, antiaterogeno, antiaterosklerotidno, termogeno i antimikrobno dejstvo. Odredena

ispitivanja su ukazala na mogu6i termogeni efekat katehina zelenog daja pri kontroli telesne mase, dok

je jedna studija predloZila da upotreba katehina nroZe biti od koristi pri opstruktivnoj "sleep apnea" -
dnevnoj pospanosti. Katehine takode moZe karakterisati za5titno dejstvo na kosti, koZu, zube, a dak i da

imaju neka blagotvoma dejstva kod osoba sa dijabetesom. Medutim, potrebne su dodatne studije

kojima bi se odobrila primena u navedenim sludajevima.

Trudnice i dojilje bi trebalo da izbegavaju suplementaciju katehinima zelenog daja jer katehini

mogu da utidu na agregaciju trombocita. Takode poseban oprez pri kori5denju suplemenata sa

katehinima zelenog daja trebalo bi da imaju osobe koje uzimaju lekove koji utidu na agregaciju

trombocita, kao Sto je aspirin, osobe koje uzimaju varfarin kao i osobe koje imaju genetske i stedene

predispozicije ka krvarenju. Pre bilo kakve hirur5ke procedure, suplementacija katehinima zelenog daja

trebalo bi biti zaustavljena.

Katehini zelenog daja kao i kofein mogu imati sinergistidni efekat u poveianju termogeneze.

Prema PDR for nutritonal supplements nema podataka o neZeljenim dejstvima niti o unosu

prekomernih kolidina. Na trZi5tu postoji veliki broj suplemenata na bazi katehina zelenog daja. EGCG

je najde56e glavni katehin u ovim proizvodima i tipidne dnevne doze iznose 125-250 mg katehina.
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Preporudena dnevna dozaproizvoda,,Matcha" sadrli 2 g spraSenog lista zelenog daja.

3. Ostali sastoici

U proizvodu ,,NUTRIVIX FORTE 60cps" deklarisano je prisustvo magnezijum-stearata,
silicijum-dioksida i Lelatina. Magnezijum-stearat i silicijum-dioksid se naltve na pozitivnoj listi
Pravilnika o prehftrmbenim aditivima ("S1. glasnik RS', br. 5312018) i mogu se koristiti v quantum

salis kolidinama. Zelatin je ukljuden u Pozitivnu listu (Prilog 1) Pravilnika o kvalitetu i drugim
zahtevima za pomodna sredstva u proizvodnji prehrambenih proizvoda ("S1. list S2", br. 6212002 i
"Sl. list SCG", br.5612003 - dr. pravilniki 412004 - dr. pravilnik).

Podaci iz dostavljenih specifikacija sirovina

Svi sastojci proizvoda,,NUTRIVIX FORTE 60cps" odgovaraju specifikacijama proizvodada.

Kori56ena literatura:

l. PDR for nutritional supplements, 2nd edition (2008). Physicians'Desk Reference Inc, Montvale, NJ.
2. PDR for Herbal Medicines, 2nd edition (2000). Physicians' Desk Reference [nc, Montvale, NJ.
3. Community herbal monograph on Paullinia cupana Kunth ex H.B.K. var. sorbilis (Mart.) Ducke, semen
4. EFSA register of questions: EFSA-Q-2008-3440

5. Pravilnik o zdravstvenoj ispravnosti dijetetskih proizvoda ("S1. glasnik RS", br. 4512010,27/2Oll,50/2012,
2t 12015, 7 5/2015, 7 /2017 i 103/1 8)

6. Pravilnik o deklarisanju, oanadavanju i reklamiranju hrane ("S1. glasnik RS", br. 19/2017 i 16/2018)
7. Pravilnik o prethodno upakovanim proizvodima ("S1. glasnik RS", br. 43/2013)
8. Pravilnik o prehrambenim aditivima ("S1. glasnik RS", br. 53/2015).
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ODOBRENJE DEKLARACIJE z proizvod ,,NUTRMX FORTE 60cps,.

proizvoda ,,NUTRIVIX FORTE 60cps", ukupne neto kolidine 44,4 g (60 kapsula), koji za
TIM DOO, Uditeljska 40, 11050 Beograd, Republika Srbija proizvodi i pakuje PAR PAK

Zadrugarska74,11080 Beograd-Zemun, Republika Srbija, treba da sadrZi slede6e informacije:

Naziv proizvoda: NUTRIVIX FORTE 60cps, dodatak ishrani

Proizvodai: za PUzuVA TIM DOO, Uditeljska 40, 11050 Beograd, Republika Srbija proizvodi i
pakuje PAR PAK DOO, Zadrugarska74,ll080 Beograd-Zemun, Republika Srbija

Zemlia porekla: Republika Srbija

Aktivni sastojci 100 g 1-2 kapsule NRV*
Sinetrol@ Xpur (suvi esktrakt ploda grejpfruta 5:1,

Citrus paradisi, suvi ekstrakt ploda narandZe 5:1,

Citrus sinensis, suvi ekstrakt semena guarane 3:1,

Paullinia cupona, osu5eni sok crvene narandZe,

Citrus sinensis)

6le 450-900 mg

spraSeni list zelenog taja (Camelia sinensis) 2oe 150-300 mg

NRV - nutritivna referentna vrednost

Sastojci: Sinetrol@ Xpur (suvi esktrakt ploda grejpfruta 5:1, Citrus paradisi, suvi ekstrakt ploda
narandZe 5:1, Citrus sinensis, suvi ekstrakt semena guarane 3:I, Paullinia cupana, osu5eni sok crvene

narandle, Citrus sinensis), spra5eni list zelenog daja (Camelia sinensis), kapsula: Lelatin, sredstva

protiv zgrudnj avanja: magnezijum-stearat i silicijum dioksid

Namena proizvoda: Dodatak ishrani nabazi ploda grejpfruta, ploda narandle, semena guarane i lista
zelenog daja. Seme guarane doprinosi metaboliznru masti Sto pomaZe kontroli telesne mase.

Naiin primene: Preporuduje se uzimanje po 1 kapsule, dva puta dnevno.

Upozorenja: Proizvod nije namenjen osobama preosetljivim na sastojke proizvoda, trudnicama,
dojiljama, osobama mladim od 18 godina, kao ni osobama koje boluju od hipertenzije ili aritmija.
Osobe koje koriste druge lekove se pre primene ovog proizvoda moraju konsultovati sa lekarom.

Napomene: Preporudena dnevna doza se ne sme prekoraditi. Proizvod nije zamena za raznovrsnu i
uravnoteZenu ishranu izdrav nadin Zivota.
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Nutritivne info e 100 g proizvoda I kapsula

Masti (g)
od kojih:
- zasidene masne kiseline (g)
- mononezasidene masne kiseline (g)
- polinezasidene masne kiseline (g)

Ugljeni hidrati (g)
od kojih:
- 5e6eri (g)
- polioli (g)
- skrob (g)
Vlakna (g)
Proteini (g)

So (e)
Vitamini i minerali

Naiin 6uvanja: duvati na temperaturi do 25'C u originalnom pakovanju, zaSti6eno od svetlosti i vlage,
van doma5aja dece.

Neto koliiina:44,4 g (60 kapsula)

Najbotje upotrebiti do kraja: datum oznaden na pakovanju (mesec, godina).

Bar kod:

Serija (lot broj): oznadeno na pakovanju.

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

Nosilac dozvole:

i\{. P.
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l. Uskladiti tekst deklaracije u skladu sa odobrenjem deklaracije.

2. Prema dlanu 76, stav 4 Pravilnika o zdravstvenoj ispravnosti dijetetskih proizvoda ("S1. glasnik

RS", br. 4512010, 2712011, 5012012, 2112015, 7512015, 712017 i 103/18) na deklaraciji za dodatke

ishrani kod kojih je energetska vrednost u dnevnoj dozi manja od 50 kJ (12 kcal), nije obavezno isticati

tablicu sa nutritivnom i energetskom vredno56u kao i izraZavanje kolidine sastojaka na 100 g
proizvoda. U suprotnom, na deklaraciji je potrebno navesti nutritivnu vrednost proizvoda u skladu sa

zahtevima Pravilnika o zdravstvenoj ispravnosti dijetetskih proizvoda ,,S1. glasnik RS", br. 4512010,

2712011, 5012012,2112015,7512015,712017 i 103/18) i Pravilnika o deklarisanju, oznadavanju i

reklamiranju hrane ("S1. glasnik RS", br. 85/2013 i 101/2013).

3. Subjekat u poslovanju hranom, odnosno nosilac dozvole je, u sludaju da Evropska agencija za

bezbednost hrane (EFSA) povude ,,on-hold" izjavu, u obavezi da ukloni ,,on-hold" izjavu siz

deklaracije.

i-
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KATEGORIZACIJA PROIZVODA,,NUTRIVIX FORTE 60cps"

Proizvod ,,NUTRIVIX FORTE 60cps", ukupne neto kolidirte 44,4 g (60 kapsula), koji za PURIVA
TIM DOO, Uditeljska 40, 11050 Beograd, Republika Srbija proizvodi i pakuje PAR PAK DOO,
Zadrugarsk a 7 4, | 1 080 Beog rad-Zemun Republika Srbij a

. sa slededim aktivnim i ostalim deklarisanim sastojcima: Sinetrol@ Xpur (suvi esktrakt ploda
grejpfruta 5:1, Citrus paradisi, suvi ekstrakt ploda narundle 5;1, Citrus sinensis, suvi ekstrakt

semena guarane 3:1, Paullinia cupanq osu5eni sok crvene narandle, Citrus sinensis), spra5eni

list zelenog Eaja (Camelia sinensis), kapsula: Zelatin, sredstva protiv zgrudnjavanja:

magnezijum-stearat i silicijum dioksid,
. i preporudenom dnevnom kolidinom preparata od: 2 kapsule

se na osnovu dostavljene dokumentacije i predvidenog nadina upotrebe, kao i iznetog strudnog

miSljenja, svrstava u

DIJETETSKE PROIZVODE _ DODATKE ISHRANI

u smislu dlana 3 stav 2 tadka 7 Pravilnika o zdravstvenoj ispravnosti dijetetskih proizvoda ("S1. glasnik

RS", br. 45 12010, 27 l20l l, 50 12012, 2l l20l 5, 7 5 1201 5, 7 12017 i I 03/1 8).

Strudno mi5ljenje i kategorizacrja za proizvod ,,NUTRIVIX FORTE 60cps", ukupne neto kolidine 44,4

g (60 kapsula), koji za PURIVA TIM DOO, Uditeljska 40, 11050 Beograd, Republika Srbija proizvodi
i pakuje PAR PAK DOO, Zadrugarska 74, 11080 Beograd-Zemun, Republika Srbija, uradeni su na

Farmaceutskom fakultetu, Novi Sad, Univerzitet Privredna Akademija u Novom Sadu prema

odredbama Pravilnika o zdravstvenoj ispravnosti dijetetskih proizvoda ("S1. glasnik RS", br. 4512010,

2712011, 5012012, 2112015, 7512015, 712017 i 103/18) na osnovu dokumentacije koju je dostavio

proizvodad i drugih relevantnih literaturnih podataka kao deo dokumentacije potrebne za upis

dijetetskog proizvoda u bazu podataka koju vodi Ministarstvo zdravlja Republike Srbije i ne mogu se

koristiti u druge svrhe.

Novi Sad v.d. dekana Fakulteta

-----

red. prof. dr Katarina Savikin dr NataSa LjeSkovii
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