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In conformitate cu prevederile Ordinului ministrului agriculturii, padurilor si dezvoltarii rurale, al
ministrului sanatatii si al presedintelui Autoritatii Nationale Sanitar Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor nr. 1228/ 2005/ 244/ 63/ 2006 pentru aprobarea Normelor tehnice privind comercializarea
suplimentelor alimentare predozate de origine animala si vegetala si/sau a amestecurilor acestora cu
vitamine, minerale si alti nutrienti, Serviciul Natjonal pentru Plante Medicinale, Aromatice si Produse ale
Stupului (SNPMAPS) din cadrul Institutului National de Cercetare-Dezvoltare pentru Bioresurse
Alimentare - IBA Bucuresti, in baza documentatiei inaintate, decide ca urmétorul produs poate fi
comercializat in Romania, conform prevederilor legale in vigoare.

Denumire produs: DIGESTIV

Forma de comercializare: cutie de carton cu 1/ 2/ 3/ 6/ 10 blistere a cate 10 comprimate filmate
gastrorezistente/ blister, cu prospect

Domeniu de utilizare: supliment alimentar

Compozitie/ comprimat (605 mg): lactoza monohidrat — 153 mg; celuloza microcristalina — 122,8 mg;
pancreatina — 222,2 mg; polivinilpolipirolidona — 33 mg; carboximetilceluloza de sodiu reticulata — 11
mg; saruri de magneziu ale acizilor grasi — 5 mg; dioxid de siliciu coloidal anhidru — 3 mg; agenti de
glazurare (copolimer de acid metacrilic si acrilat de etil - 30,25 mg; copolimer grefat de alcool polivinilic
si polietilenglicol — 11 mg; talc — 8 mg; polietilenglicol — 4,4 mg; dioxid de titan — 1,32 mg; carmoizina —
0,03 mg) — 55 mg.

Producator: S.C. Balkan Pharmaceuticals S.R.L.
Adresa: oras Singera, str. Principala nr. 7/A, Republica Moldova

Detinator notificare: S.C. GABA OPTIFARM S.R.L.
Adresa: jud. Brasov, loc. Brasov, str. Egretei, nr. 31, camera 1, bloc B28, ap. 37

Etichetarea produsului se realizeaza conform legislatiei in vigoare.

Sunt interzise inscriptionarea ambalajului si/sau a prospectului produsului cu proprietati de prevenire,
tratare ori vindecare a unor boli sau referirea la asemenea proprietati.

Acest act devine nul in situatia modificarii compozitiei (ingrediente si/sau cantitatj).

Sef Servigiu, SNPMAPS,

dr. biol. Tatiana Onjsei
Intocmit, ‘,/;f'q 7 \ Sef Compartiment,
dr.ing. Adina Elena Raducanu 1= ONFT ‘E}s & dr.ing. Radu Stoianov
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comprimate gastrorezistente

Balkan Pharmaceuticals

1 comprimat contne pancreatind cu activitate enzimaticl

{ 10000 |

Bpolited 10 D00 unitsy P Ew
omiobtis 7 500 unitags Ph. Fur
proteobtcd 500 unatdti Ph bur

comprimate gastrorezistente

Ingrediente/tomprimat: agenti de Incircare: lactozd monohidrat, calulozd mecrocristaiind: pancreating - 222.2mg
agenti de glarurare: copolimer de acid metacrilic f acrilat de etil, copolimer grefat de akool pabvinilic 5 polietilengiicol
taic paletiengiuol, coloranti’dioxid de ttan, carmousni; stabilizatort: polivemilpirokdand, carbeximetilceluloza de sodiu
reticulat, agenti antiaglomerants siruri da magneza ale acizilor grasi, dicxid de sificiu colordal anhdru

Mod de utilore

Agulti cite | comprimat (echivatentul la 10000 unitati de lipazd) la hecare masi

Conditfi de pdstrare:

A se pdstra la loc uscat, ferit de lumind, L temperatun sub 25 ol 0
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PROSPECT
Digestiv
comprimate gastrorezistente
Supliment alimentar

Digegtiv (cuactivitatea lipoliticd cel putin 10000 UA, activitatea amilolitica cel putin 7500
UA s1 activitatea proteolitica cel putin 500 UA).

IngredienIe/comprimar: agenfi de incdrcare: lactozi monohidrat. celuloza
mucrocristaling: pancreating — 222 2mg: agenfi de glazurare: copolimer de acid metacrilic
st acrilat de etil. copolimer grefat de alcool polivinilic s1 polietilenglicol. talc.
polietilenglicol, coloranfi/dioxid de titan. carmoizina: stabilizatori: polivinilpirohdona.
carboximetileeluloza de sodiu reticulatd: agenti antiaglomeranti: saruri de magneziu ale
acizilor grasi. dioxid de siliciu coloidal anhidru.

Proprietdfile produsului:

Pancreatina este un amestec de enzime digestive produse de pancreas. incluzand amilaza,
lipaza 51 proteazd. Pancreatina este utilizata ca supliment alimentar de cétre persoanele
care nu produc in mod natural o cantitate adecvata de pancreatind. Aceastd forma de
pancreatind este adesea cunoscutd sub numele de pancrelipaza, decarece confine o
proportie mai mare de lipaza decat pancreatina naturala.

Cel mai important semn ¢ este posibil sa avefi nevoie de pancreatind este productia
inadecvata de pancreatind de catre pancreas. In mod normal, productia de pancreatind
scade odata cu varsta, astfel incdt multe persoane pot beneficia de pancreatina atunci cand
ajung la varsta mujlocie.

Principalele enzime digestive sunt urmatoarele :

Amilaza — este implicatd in asimilarea glucidelor. mai ales atunci cand acestea se consuma
in cantitafi marni.

Proteazi — este implicatd in absorbfia proteinelor. utild persoanelor active care isi
suplimenteaza dieta cu un aport proteic consistent.

Lipazd — este implicatd in asimilarea lipidelor care, de regula. cer mult timp pentru a fi
digerate.

B T s e e e

Suplimentul alimentar Digestiv suplimenteaza necesarul de enzime digestive (proteazi,
amulaza s1 lipaza) implicate in digestia alimentelor.

Mod de utilizare:
Adulpi: intemn, cite 1 comprimat de Digestiv la fiecare masi cu o cantitate suficienta de
apa.

Condifii de pastrare: A se pastra la loc uscat, fent de lumind, la temperaturi sub 23 “C.

Adnunistrator

GABA OPTIFARM Georgel BACINSCHI
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Atenfiondri: Suplimentele alimentare nu inlocuiesc o dietd vanata s1 eclulibrata §1 un mod
de viatd santos.

A nu se depisi doza recomandata pentru consumul zilnic. e

A se consuma, de preferinfa, inainte de sfarsitul perioadei de valabilitate inscriptionata pe
ambalaj.

A nu se lasa la indemana si la vederea copiilor mici. )

Dacd suntefi gravida sau alaptai, adresati-vd medicului pentru recomandari inainte de a
lua acest produs.

Colorantul carmoizina poate afecta negativ activitatea copiilor si atentia acestora.
Contine lactoza monohidrat. Contraindicat persoanelor cu intoleranta Ia lactoza.
Pancreatina din compozitia produsului este din sursi porcind.

Forma de comercializare a produsului: y
Blister a cite 10 comprimate. Cate 1, 2, 3, 6 blistere a cite 10 comprimate in cutie plianta
de carton, impreuna cu prospectul pentru utilizare.

Detindtor notificare in Romdnia:

GABA4 OPTIFARM S.R.L.

Romania, jud. Brasov, or. Brasov. str. Egretei, nr. 31, camera 1, bloc B28. ap.37, tel.:
(+40) 746 488 222, e-mail: gaba.optifarm@gmail.com.

Producdrtor:

SC Balkan Pharmaceuticals SRL

str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova
tel.: (+373) 22 53 61 60

Notificari SNPMAPS nr.:

Administrator

GABA OPTIFARM Georgel BACINSCHI
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