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OTSUS

Lotos Pharma Ltd toote Good Sleep REM kapslid maaratlemiseks

Ettevdte OU KBM Pharma esitas Ravimiametile 13.10.2025 taotluse ettevotte Lotos Pharma
Ltd toote Good Sleep REM kapslid ravimina méaratlemiseks.

V/ottes arvesse kdiki andmeid toote koostise, omaduste ja avalikustatud teabe kohta ning
tuginedes ravimiseaduse § 2 IBigetele 1 ja 2, sotsiaalministri 13.04.2005. a méaaruse nr 59
“Aine v0i toote ravimina médratlemise tingimused ja kord” § 2 16igetele 1-4 ning § 3 1Gigetele
1-3,5ja6,

otsustab Ravimiamet

maaratleda ettevdtte Lotos Pharma Ltd toode Good Sleep REM kapslid ravimite hulka
mittekuuluvaks, kuna tootel puuduvad ravimile omased toimed (farmakoloogiline,
immunoloogiline vBi metaboolne) ja tootega ei kaasne informatsiooni, mis oleks aluseks toote
ravimina maéaratlemiseks.

Vaide kaesolevale otsusele saab esitada Ravimiametile 30 pdeva jooksul arvates otsuse
teatavakstegemisest vastavalt haldusmenetluse seaduse § 71 ldikele 1. Kui otsuse saaja soovib
otsust vaidlustada halduskohtus, voib ta vastavalt halduskohtumenetluse seadustiku 8 7 1Gikele
1 ja 8 46 ldikele 1 esitada kaebuse otsuse peale Tartu Halduskohtule 30 p&eva jooksul otsuse
teatavaks tegemisest arvates.

(allkirjastatud digitaalselt)

Evelin Saar
Jarelevalveosakonna spetsialist

Lisa. EttevGtte Lotos Pharma Ltd toote Good Sleep REM kapslid méaratlemiseks taotluses
esitatud andmed (2 Ik).
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Lisa.

GO0DSLEEP
REM 0175

Normal slegp/wake cycle

O 1otos pharma 30] capsules

Hoiatused: iitundlikkuse (allergial koral toote méne koostisosa suftes tarvitamine |opetada; eiobi rasedatele egaimetavatele naistele; soovitatav alates 18. eluaastat;
mitte dletada paevaseks tarbimiseks soovitatavat kﬁusr mitte kasutada toidulisandit mitmekesise toitumise asendajana; oluline on toituda mitmekiilgselt ja
tasakaalustatutt ning harastada ervisiku elustil; hoida |astele kittesaamatus kohas. Hoida toatemperatuuri riginalpakendis, otsese pikesevalguse eest kaitstult.
Tootja: Lotos Pharma Ltd, Plienciema 16, Marupe Ma’um&a‘d, LV-2167 Liti,

Paritoluriik: i, EuroopaLiit EsmdajaEatls KBM 00, Tahtvere, 51007 Tartu.

Caution: stop using in casedhypelsa'ﬂtmtl (allergy) towards to any of the products ingredient; not recommended for use during pregnancy and breastfeeding;
r&wmrdedmmoﬂ& donot use fooc?y emenlasasubsumteofavmdm'avasaﬂemdbdﬂeddmtmafwfﬂwlﬂe e are important;
not exceed the recom eddalydosersmunofthesghtardream:imhm Storeat room temperaturein the original packaging, protect flom direct sunlight
Producer: Lid "Lotos Phamna”, Plieniema street 16, Marupe, Marupe reg, LV-2167, Latvia.

Origin: Latvia, European Union. Representatweln Estonia: KBM Phamna 00, Tm.e# 51007 Tartu.

GOOD SLEEP REM CAPS
Toidulisand/Food supplement

30 kaﬂslrrﬂl] capsules
Netokogus/Net weight: 18,61

Partiinr:
Batch No:

Parim enne ... [ppu:
Best before end of....:
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EE lTuidJisand (GOOD SLEEP REM CAPS ssakdab aeglaselt vahanexat granuleentud metatonii, mis tagab aeglase imendumise organisi ja kergendab ajavaondivahetuse vasimisega
seotud subjektivseid kaebus kasullk toime saavutatakse 0,5 mg minimaalannusega, mis tuleb ise votta enne magamaminekut esimesel reisipaevalja paari jarqneval paeval arastshthohta
saabumis). Melatoninhendab uinumiseks kuluvataega (kasuik toime avaldubsis kuitatitakse T mg melatoninivehetultennemagamaminkut). Magneesium atab kaasananisisteemi
nomaalsele taltusele. -tiptofaan on asendamatu aminohape. Uimastava justumarja kstrakt toetad organismi pingefstel perioodidel, samuti toetab uisistjavaimsetheaolu.
Toodetud vestavalt Lotos Pharma GIP (Good Manufactring Pracice) kvaliteedisisteemile.

Eisisalda geneeilelt muundatud organisme GMO), laktoosiega gluteen

EN | Food supplement GOOD SLEEP REM CAPS contains low-elase ranulated melatonin whichensures lowabsorpion inothebodyand conrbute to thealeiationofsubjectivefelings
of et ag (benefical effect s obtained with a minimum intake of 0, mg to be taken dose to bedtime on the first day oftravel and on the following few days after amival atthe destination).
Melatonin contributes tothe ecuction of e aken tofall aseen (benefical effectis ootained by consuming 1 mg of melatonin dose o bectime). Magnesium contributes tonormalfunctioning
ofthenervousystem. L-tryptophan s an essentia amino add. Astwagandha extract supports the body during stressfulperiods and promotes physial and mental well-being,

The produts manufactured under the Lotos Pharma GMP (Good Manufacturing Practice) quaitsystem.

Does not contain qenetically moified organisms (6M0s),laciose and giuten.

, : Soovitatav paevane annus 1 kapsel
Koostis / Ingredients Daily recunpnaended dose [g capspflle;

GABA (gamma-aminovGihape) / GABA (gamma-aminobutyricadid) 10mg

|-teaniin / L-theanine 100mg
|-triiptofaan / L-tryptophan 100mg

Magneesium (magneesiumi sooladest - nks‘n‘cya di%llitsinagt] 75mg
Magnesium (from magnesium satts - oxide and bisgycinate) :

KSM-66 Ashwagandha® uimastava juustumarja (Withania somnifera) juure kuvekstrakt (5% vitanolide) 20mg
KSM-66 Ashwagandha® sleep vitania root dry extract (5% withanolides) (1mg)

Reglaselt vabanev granuleeritud melatoniin / Granular slow-release melatonin 1mg

*NRV - protsent paevasest vordluskoqusest taiskasvanutele /*NRV - nutrient reference value

Koostisosad: GABA (gamma-aminoraihape), l—teaniin,rl—triipl{}faan,rmagn.eesiumoksiid,,iehliin (loomne, kaplkest) magneesiumiglitsinaat KSM-66 Astwagandha®
Uimastava. juustumarg (Withania somniera) juure kuivekstrakt 10:1 (5% vitanolide), rasvhapete magneestumisoolad (paakumisvastane aine), aeglaselt vabanev
ﬂranuleerilud melatonin audoksiidija-hadroksicid (kapslkesta toiduvay).

asutaming: sooviatay koqustaiskasvanuteleon 1 kapsel paevas 20 minutitenne magamaminekut.

Ingredients: GABA (qamma-aminobutyric ac), L-theanine, L-{ryptophan, magnesium oxide, bovine qelatin (capsule shell, maqnesum bisglycnate, KSW-60
Ashwagandha® slep vitania (Withania Somnifera) root dry extract 10:1 (5% withanolides), maqnesium salts of faty acds (anticaking agent), granular low-elease
melatonin, ron oxides and hydroxides (capsule shel colorant),

Direction for use: it ecommended fr adults totake 1 capsule per day 20 minutes before bedtime
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