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IronFlex Sp. z 0.0. toote Berberine HCL tabletid maaratlemiseks

Ettevote VesnaEST OU esitas Ravimiametile 06.02.2024 taotluse ettevdtte IronFlex Sp. z 0.0.
toote Berberine HCL tabletid ravimina méératlemiseks.

Ravimiamet l&htub otsuse tegemisel ravimiseaduse (RavS) § 2 I8igetest 1 ja 2, sotsiaalministri
méidrusest nr 59 “Aine v0i toote ravimina méidratlemise tingimused ja kord” ja taotlusele
lisatud andmetest toote koostise, omaduste kohta ning tootele lisatud kasutusteabest.

V/ottes arvesse koiki toote omadusi ja ldhtudes eeltoodud pdhjendustest, tuginedes Ravs § 2
IGigetele 1 ja 2, sotsiaalministri 13.04.2005. a maéruse nr 59 “Aine vdi toote ravimina
médratlemise tingimused ja kord” § 2 1digetele 1, 2 ja 4 ning § 3 1digetele 1, 2, 3, 5 ja 6,
taotlusele lisatud andmetele toote koostise ja omaduste kohta ning toote kohta avalikustatud
teabele,

otsustab Ravimiamet,

et ettevotte lronFlex Sp. z 0.0. toode Berberine HCL tabletid ei kuulu méératlemisele ravimina,
kuna tootel puuduvad ravimile omased toimed (farmakoloogiline, immunoloogiline voi
metaboolne) ja tootega ei kaasne informatsiooni, mis oleks aluseks toote ravimina
méaratlemiseks.

Vaide kdesolevale otsusele saab esitada Ravimiametile 30 pdeva jooksul arvates otsuse
teatavakstegemisest vastavalt haldusmenetluse seaduse § 71 l8ikele 1. Kui otsuse saaja soovib
otsust vaidlustada halduskohtus, v0ib ta vastavalt halduskohtumenetluse seadustiku § 7 I1Gikele
1 ja 8 46 ldikele 1 esitada kaebuse otsuse peale Tartu Halduskohtule 30 paeva jooksul otsuse
teatavaks tegemisest arvates.

(allkirjastatud digitaalselt)

Evelin Saar
Jarelevalveosakonna spetsialist
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Lisa. Toote Berberine HCL tabletid maaratlemiseks esitatud andmed (2 1k).

Toidulisand

Berberine HCL.

Toitumisalane teave 1 portsjoni (1 tablett) kohta:

India lodjapuu ekstrakt 510 mg** - sealhulgas berberiini hcl 500 mg **

% NRV* — protsent paevasest vordluskogusest tdiskasvanutele (NRV — Nutrient Reference
Value).

KOOSTISOSAD: India lodjapuukoore ekstrakt, Berberis aristata, mahuaine: mikrokristalne
tselluloos, tarklis, paakumisvastased ained: kaltsiumkarbonaat, rénidioksiid, rasvhapete
magneesiumisoolad.

Kasutamise soovitus: Votta 1 portsjon (1 tablett) ks kord péevas koos toiduga.
HOIATUS: Oluline on toituda mitmekulgselt ja tasakaalustatult ning harrastada tervislikku
elustiili! Mitte Uletada paevaseks tarbimiseks soovitatavat kogust! Toidulisandit mitte
kasutada mitmekesise toitumise asendajana! Hoida toodet lastele kattesaamatus kohas!

SAILITAMINE: Toode sailitamine kuivas roomis, suletud pakendis, toatemperatuuril 15-
20°C ning kaitstuna otsese paikesevalguse eest.

Tootja: IronFlex sp.z.o.0.

Riik: Poola

Turustaja: VesnaEST OU reg.kood: 12399208. Tel.: +37256480012
Parim enne ja partii number mérgitud pakendi pdhjal.

Netokogus: 100 tbl.
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jed Daily Allowance, ** ~ RDA not established.

@ facebook.com/ironflexnutrition
© instagram.com/ironflexnutrition
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