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RAVIMIAMET

OU KBM Pharma
Tahtvere 4

51007 TARTU 14.05.2024 nr JV-4/1442-2

OTSUS

SIA "Lotos Pharma™ toodete Bronchonorm suukaudne vedelik ja Sinunorm Duo
kapslid maaratlemiseks

Ettevdte OU KBM Pharma esitas Ravimiametile 22.04.2024 taotlused ettevdtte SIA "Lotos
Pharma" toodete Bronchonorm suukaudne vedelik ja Sinunorm Duo kapslid ravimitena
maéaratlemiseks.

V/0Ottes arvesse koiki andmeid toodete koostiste, 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
1-3,5ja®,

otsustab Ravimiamet

méaaratleda ettevGtte SIA "Lotos Pharma" tooted Bronchonorm suukaudne vedelik ja
Sinunorm Duo kapslid ravimite hulka mittekuuluvateks, kuna toodetel puuduvad ravimile
omased toimed (farmakoloogiline, immunoloogiline vdi metaboolne) ja toodetega ei kaasne
informatsiooni, mis oleks aluseks toodete ravimitena maératlemiseks.

Vaide kaesolevale otsusele saab esitada Ravimiametile 30 pédeva jooksul arvates otsuse
teatavakstegemisest vastavalt haldusmenetluse seaduse 8 71 16ikele 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 paeva jooksul otsuse
teatavaks tegemisest arvates.

(allkirjastatud digitaalselt)

Evelin Saar
Jarelevalveosakonna spetsialist

Lisad. Ettevotte SIA "Lotos Pharma™ toodete Bronchonorm suukaudne vedelik ja Sinunorm
Duo kapslid maaratlemiseks taotlustes esitatud andmed (6 Ik).
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Lisa 1. Toote Bronchonorm suukaudne vedelik maaratlemiseks esitatud andmed (3 1k).

Bronchonorm
100 ml

Toidulisand taimeekstraktidega.

Bronchonormis sisalduvad ménni- ja aed-liivatee ekstraktid mdjuvad soodsalt
hingamisteedele — aitavad rahustada ja pehmendada hingamisteid, samuti aitavad vabamalt
hingata.

Koostis Soovitatav péevane Soovitatav paevane Soovitatav
annus kuni annus kuni péevane annus
4-aastastele lastele  12-aastastele taiskasvanutele
(7,5 ml) lastele (30 ml)
(15 ml)
Suure teelehe lehtede 500 mg 1000 mg 2000 mg

kuivekstrakt 1:1
(Plantago major)

Mannipungade kuivekstrakt 1:1 150 mg 300 mg 600 mg
(Gemmae Pinus sylvestris)

Aed-liivatee Urdi kuivekstrakt 150 mg 300 mg 600 mg
11
(Thymus vulgaris)

Mannikoore kuivekstrakt 1:1 75 mg 150 mg 300 mg
(Pinus sylvestris)

Nelgipuu pungade kuivekstrakt 15 mg 30 mg 60 mg
1:1
(Syzygium aromaticum)

Koostisosad: suhkur, kiidoonia viljade mahl, suure teelehe lehtede kuivekstrakt, hariliku
manni pungade kuivekstrakt, aed-liivatee tirdi kuivekstrakt, hariliku manni koore kuivekstrakt,
hariliku nelgipuu pungade kuivekstrakt, sdilitusaine naatriumbensoaat (E211).

Kasutamine: Annuse mdotmiseks kasutage kaasasolevat mootekorki, millel on
mahukriipsud. Manustada seespidiselt tdiskasvanutele 10 ml 3 korda pdevas, kuni
12-aastastele lastele 5 ml 3 korda péevas, kuni 4-aastastele lastele 2,5 ml 3 korda paevas. Enne
kasutamist korralikult loksutada!

Kasutamise piirangud: dlitundlikkuse (allergia) esinemise korral toote mis tahes
koostisosade suhtes tarvitamine lOpetada; rasedus ja imetamine —  pdrast arstiga
konsulteerimist.

Hoiatused: mitte kasutada mitmekesise toitumise asendajana; olulised on mitmekdlgne ja
tasakaalustatud toitumine ning tervislik elustiil; mitte lletada soovitatavat p&evast annust;
hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas; toode v@ib sisaldada sadet.

Hoida toatemperatuuril (15-25 °C). Parast avamist hoida pudel kiilmkapis, mitte kauem kui 2
kuud.

Netokogus: 100 ml
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Tootja ja turustaja:

Lotos Pharma Ltd, Plienciema street 16, Marupe LV-2167, Léti.
Paritolu: Euroopa Liit.

Partii number:

Parim enne I18ppu:

v l

@ U:ztura bagatinatajs. "Bronhonorm/BronchoNom” idzeklis
elposanas celu vesefibai. Ta sastava esodie arstniecibas augi
(priede, marsils) labveligi ietekmé elposanas sistemu - no-
mierina un mazina Kairinajumu elpcelos, kas var izsaukt kle-
pu, atbrivo elpcelus no uzkrata sekiéta un atvieglo elpo3an.

Sastavdalas: cukurs, cidoniju auglu sula, lielas ceftekas lapu
sausais ekstrakts, priezu pumpuru sausais ekstrakts, marsila
lakstu sausais ekstrakts, meZa priedes mizas sausais ekstraks,
krustnaglinu 1pumpuru“sausals ekstrakts, konservants natrija
benzoafs (E211). LietoSanas veids: devas iemerSanai
izmantojiet gi,evie,not_o ‘mértrauku ar tilpuma
atzimém. Lietot iekSkigi pieaugusajiem pa 10 mi 3

reizes diend, bémiem fidz 12 gadu vecumam pa 5 mi 3 h
reizes diend, bémiem fidz 4 gadu vecumam pa 2,5 mi3 reizes
diena. Pimms lietosanas sakratit

’Iotos pharma

100 ML etelcama diennakts
deva pieaugusafiem (30 mi)

_ letelcama diennakts deva
bemiemn lidz 12 gadiem (15 mi)

_letelcama diennakts deva
bémiem lidz 4 gadiem (7,5 ml)

Liekasceltekaslapu sausals ekstrakts 1:1

(Patagomajor) 500mg 1000mg 2000mg
Priau pumpuiry Sausals ekstrakis 1:1

(mmgly"gm 150mg 300mg 600mg

Marsila lakstu sausals ekstrakts 1:1
(Thymes wilgars) 150mg 300mg 600mg

MeZa priedes mizas sausals ekstrakts 1:1

(s yvestrs) 75mg  150mg  300mg

Krustnaglinu pumptir sausals ekstrakts 1:1

(Syzypumaomatiam) Bmg 30 o) 60mg

Lieto$anas ierobeZojumi: nelietot, jair paaugstinata jutiba

{)aélergua) pret kadu no produkta sastavdalam; grutniecibas un
ma zidisanas laika — péc konsultacijas ar arstu.

Bridinajumi: neizmantot uztura bagatinataju ka pilnvértiga,
sabalanséta uztura aizvietotaju; neparsniegt ieteicamo
diennakts devu; glabat bémiem neredzama un nepieejama
vietal Produkts var saturét nogulsnes. Uzglabat istabas
temperatira (15-25 (). Péc pudeles atvérSanas uzglabat
ledusskapi, ne _llgélk tklatmg*lnA f&t Re lstracljg;r Iemumla
ipasnieks un izplatitajs: SIA "Lotos Pharma’, Pémavas iela
1o0ml 7 Ralan

BRONCHO /NORM

39, Riga, LV-1012 Latvija. lzcelsme: Eiropas Savieniba
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@ Skystasis maisto papildas. ,BRONHONORM / BRONCHO-
NORM” sudétyje sausieji augaly ekstraktai Vaistiniai Ciobre-
liai, placialapiai gyslodiai, paprastoji pusis padeda palaikyti
kvépavimo taky funkcij3. Rekomenduojama paros dozé suau-
gusiesiems ir vaikams nuo 12 mety — 30 ml, vaikams nuo 4 ki
12 metyamZiaus — 15 ml, vaikams nuo 3 ki 4 mety 7,5 ml.

Sudedamosios dalys: cukrus, svarainiy suitys, placialapiy
gysloiy ekstraktas, sausasis puSy pumpury ekstraktas,
Sausasis vaisktJniq Ciobreliy eksctir'ilr(ntae%i zrjniiko pusyy ekstraktas,
Sausasis i gvazdikme pumpu

ekstraktas, gje?v_antas _natrio v benzoatasr}l
Vartojimas: Suau?usnesmms ir vaikams nuo 12 metq\
gerti po 10 mi 3 kartus per dieng; Vaikams nuo4iki 12met

gerti po 5 ml 3 Kartus per dieng; Vaikams nuo 3 iki 4 mety
gerti po 2,5 mi 3 kartus per diena.

100 ML

Qlotos pharma

Paros dozé (30 ml) suaugusiajam
Paros doze (15 mi) vaikul nuo 4 1ki 12 mety
Paros dozé (7,5 mi) valkul nuo 3 ki 4 mety

Sausasis pladalapiy gysiotiy (Pewtagomajor)
eksraktas 1:1. Naudojama augalodall —lapal 00m9 1000mg 200mg

Sausasts pusy pum

(Pm;;fwssggeig’nfqmsm 150mg 300mg 600mg
Sausasks valstiniy Giobrel

.‘anwk;argekslraigasm 150mg 300mg 600mg

Sausask paprast
(Pis w?ﬂt}%%%msm 75mg 150mg 300mg

Sausasis kvapalyju gvazdikmedziy (Syzygiom

aomaticm) pumpury ekstraktas 1:1 15 o 3 il %0 Mg

Vartojimo apribojimai: padidgj?s jautrumas gbrgija)
a

kuriai nors produkto sudedamajai daliai; néstumo ir Zindymo
laikotarpiu  vartoti tik pasikonsultavus su  gydytoju.
|spéjimai: maisto papildas neturi bati vartojamas kaip
maisto pakaitalas; nevirsykite nustatytos rekomenduojamos
dozés; svarbu jvairi ir subalansuota mityba ir sveikas

venimo bidas; laikyti vaikams nepasiekiamoje vietoje.
aikyti kambario temperatdroje, tamsioje vietoje, gefai
uzdarytoje qri%inal_ioje pakuotéje. Atidarius saugoti Saldytuve
ne ilgiau kaip 2 ménesius. Gamintojas: SIA, Lotos Pharma’,
Pernavas iela 1-39, Riga, Latvija. Kilmé: Eurospos Sajunga.
Atstovas Lietuvoje:”UAB,Lotas Pharma’, Savanoriy pr.
178A, LT-03154 Vilnius.

BRONCHO,/NORM
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Lisa 2. Toote Sinunorm Duo kapslid méaaratlemiseks esitatud andmed (3 Ik).

Sinunorm® DUO
15 kapslit

Toidulisand taimeekstraktide, C-vitamiini ja tsingiga.

Leeder toetab immuunsiisteemi normaalset talitlust. Nurmenukk ja aed-liivatee toetavad
iilemiste hingamisteede tervist. Ménni ekstrakt aitab rahustada ja pehmendada hingamist ning
aitab vabamalt hingata. Vitamiin C ja tsink toetavad immuunsiisteemi normaalset talitlust.

Koostis 1 kapsel sisaldab 2 kapslit sisaldavad
Leedridite kuivekstrakt 4:1 40,0 mg 80,0 mg

(Sambucus nigra)

Nurmenuku oite kuivekstrakt | 40,0 mg 80,0 mg

4:1

(Primula veris)

Aed-liivatee tirdi kuivekstrakt | 40,0 mg 80,0 mg

4:1

(Thymus vulgaris)

Humalakébide kuivekstrakt 4:1 | 40,0 mg 80,0 mg

(Humulus lupulus)

Acerola-kirsi viljade | 40,0 mg 80,0 mg
kuivekstrakt (80% C-vitamiini) | (32,0 mg C-vitamiini — | (64,0 mg C-vitamiini — 80%
(Malpighiaceae Malpighia | 40% NRV-st*) NRV-st*)

glabra L.)

Leedrimarjade mabhla | 20,0 mg 40,0 mg
kuivekstrakt 4:1

(Sambucus nigra)

Mainnikoore kuivekstrakt 2:1 20,0 mg 40,0 mg

(Pinus sylvestris)

Tsink (tsinktsitraattrihiidraat) 12,0 mg (120% NRV-st*) | 24,0 mg (240% NRV-st*)

*NRV — pédevane vordluskogus tidiskasvanutele

Koostisosad: fibrex (kiudained), Zelatiinist kapsli kest, musta leedri (Sambucus nigra) dite
kuivekstrakt, hariliku nurmenuku (Primula veris) Oite kuivekstrakt, aed-liivatee (Thymus
vulgaris) Urdi kuivekstrakt, hariliku humala (Humulus lupulus) kabide kuivekstrakt, Acerola-
kirsi (Malpighiaceae Malpighia glabra L.) viljade kuivekstrakt, musta leedri (Sambucus
nigra) marjade mahla kuivekstrakt, hariliku manni (Pinus sylvestris) koore kuivekstrakt,
tsinktsitraattrihiidraat.

Kasutamine:
Téiskasvanud: kasutada seespidiselt 1 kapsel 2 korda péevas (soovitatav pdevane annus).
Lapsed alates 12 aasta vanusest — 1 kapsel iiks kord péevas.

Piirangud kasutamisel: ilitundlikkuse (allergia) esinemise korral toote mis tahes
koostisosade suhtes tarvitamine lOpetada; rasedus ja imetamine — pdrast arstiga
konsulteerimist.
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Hoiatused: mitte kasutada mitmekesise toitumise asendajana; olulised on mitmekiilgne ja
tasakaalustatud toitumine ning tervislik elustiil; mitte iiletada soovitatavat pidevast annust;
hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas!

Hoida toatemperatuuril (15-25 °C).
Netokogus: 7,05 g

Tootja ja turustaja:

Lotos Pharma Ltd, Plienciema street 16, Marupe LV-2167, Léti.
Paritolu: Euroopa Liit

Partii number:

Parim enne 18ppu:

= SiNUNOTMY

Sastavdalas: ikiediviela  fibrekss,
bapsulas apalks Zelafing, pliikoka
glmn%‘]%dua]usasd strakts,
s (Pimula verks) ziedu sausais
kts, timiana (Thymus vulgat) THYMU
lalstu gustseksmm, apinu (Humuius e?\\g S,
lopu  sausais - ekstraks
a(erdas[M;gptghnceaeMﬁbg‘n huaLi
augly sausais  ekstrakts,
(Sarrtums nigra) auglu sulas Qusan
‘km 5 syhvestris) mizas
sausau hs,unla(rtma rats.

Netomasa:

hnma
nﬂa%% s: SIA “Loto
ma’, Pemavasiela 39 LV-1012

Iﬁga lam;a tzcelsme: Elopas Savienita’

o
i, S FreE, gﬁ

sausasis
elstraktas,  saussis  pavasarings
raktaZolés ekstrakias, sausasis vaistinio
Giobrefio ekstraktas sausasis papeastojo
al apymio_eksiraktas, sausass pilkoms
malpigjos vaisiy ekstraktas, sausass
semmedzw

elstrakias, unin Pm%
gdweso‘ésd

idas 15 apsal, Gy
P? E 13'9“ Qlotos pharma |

lVl(m, %lm Atstovas

Lietuwoje Pharma',

Sav . 1784, 703154, Vilnius.
rwm“e'%ssgﬁm
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Sinunormr
DuUOo

Lietodanas veids: pieaugifajiem
lietot iekdkigi pa 1 kapsulai 2 reizes
diend (ieteicama diennakts deva):
bémi no 12 gadu weuma pa
1 kapsulai 1 reizi diena.
LietoSanas ~  ierobedojumi:
Eaaugmnﬁta juiba (alergija) lpret
adu no  produkia  sastavdalam;
griitmiecibas un béma AdEanas laika —
péc korsultacijas ar rstu.
Bridinajumi: neizmantot uztura
bagatinataju ka pilnvértiga un
sabalanséta urtura aizvietotaju;
neparsniegt ieteicamo diennakts
devy; uzglabat bémiem neredzama
un nepieejama vietdl Uzglabat
istabas temperatira (15 - 25%C).

Vartojimas: suaugusiesiems gerti po
1 kapsule 2 kartma{:er dieng, vaikams
nua 12 mety po 1 kapsule Tkarta per
dieng.
Vartojimo apribojimai: preparato
varioti negalima jeigu gm alergija
(padidéjes ~ jawtrumas)  bet  hunai
sudedamajal medfiagai; néstumo ir
findymo laikotarpiu  vartoti tik
pasikonsul vus su qydytoju.

éjimat: matsto papidas netur biti
Irzft;farr]az kaip rm‘m palcaitalas;
nevisykite nustatytos rekomenduca-
s dozes; svarbu jvair i subalansuota
mityba i svelkas gyvenimo bidas;
lakyti vaikams nepsiekiamaje vietoje,
Laikyti  kambano  temperatiirog,
tirrn'iulie vietoe, oerai  uidarytoje
orginalioje pakuotée.
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Sinunormr

DUO

(@) Uzura bagatinatafs.“Sinunorm™ DUO” Ir dabiqus augu ekstraktus saturos produkts, kas ledarbojas vienlal gl

[

darb
Malsto

® pavasar r
cinkcas kartu ﬂrlngllkoslusmal(rlg
* DUO paros doz

e ekstrakte esantiuvitaminu C padeda palal
ama Sinunor

Saturs 1kapsulé
Plokoka ziedu Sausals ekstrakts 4:1 (Sambucts niga) ;
Sausasis juoduogio Selvamedsi i strakdas (1) 40,0mg
(GallbiksTes 2iedu sausals ekstrakts

Satisasls pavasarinés raktafolds (Primul

Timidna lakstu sausals ekstrakis 4:1

Apinu augkopu sausals ekstrakts 4:1 (Humulus lupuls)
Sauiasls paprastojo apynio {Humulus lupubs) ekstrakdas (41)
Acerolas auglu sausals

rMaIpitha
Salisasls pl
vaksly ekstrald

Plukoka auglu sulas sausals ekstrakis MBucusnige) 20.0m
Sauisasls junduoglo 3eivamedzio uo rigaL) suliy ekstraktas (1) ™ g
Priedu mizas sausals ekstrakts 2:1 (Plnus Syivestrs)

Sausasis paprastuju pusy (Pinus syivesirss) ekstrakias (2:1)

(Cinks fcInka citrata trihldrats) / Cinkas {cnkociiratas)

ohia labra L)

—
(120% ARV

*HRY - uzturdely Asauces

idas. Sinunom® DUO Kapsully sudétyle yra sauslejl augal
raktatolés, paprasto]l pu%up!aldeda p?:jlan’-}n it i T o

uz augialem (dequns un 3 hl.ah]g&:luzltlurnlwggralﬁﬂlem (branhl) elpcellem. Sastdva esolam timlana
ekstrakiam Irantibakterlila aktivitate. Piitkoka z ralctsungJ biksi uekstrakts nodrosina optimalu
funkclju. Acerolas aug|u ekstrakta esoda C vitamina kombinadja ar cinku veldna normalu Iminsistémas

aktal. Yaktinial Gobrelial,
dja. Juoduogis 3elvameds,
nine sistema. Rekomenduo-

suauguslesiems — 2 kapsulés, valkams nuo 12 mety - 1 kapsulé.
1 kapsula satur /

2 kapsulas satur/
Yapsuise

80,0mg

240m
(40% n"-HPi"'g.l' RNV}

vertha / *AMY — rerencing maksting e




