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OTSUS

Lotos Pharma Ltd toote Hepasan Intense kapslid maaratlemiseks

Ettevdte OU CentralPharma Communications esitas Ravimiametile 27.02.2025 taotluse
ettevOtte Lotos Pharma Ltd toote Hepasan Intense kapslid ravimina maératlemiseks.

V/ottes arvesse kdiki andmeid toote koostise, omaduste ja avalikustatud teabe kohta ning
tuginedes ravimiseaduse 8§ 2 Ifigetele 1 ja 2, sotsiaalministri 13.04.2005. a méadruse nr 59

“Aine v0i toote ravimina médratlemise tingimused ja kord” § 2 16igetele 1-4 ning § 3 1Gigetele
1-3,5ja6,

otsustab Ravimiamet

méaaratleda ettevotte Lotos Pharma Ltd toode Hepasan Intense kapslid ravimite hulka
mittekuuluvaks, kuna tootel puuduvad ravimile omased toimed (farmakoloogiline,
immunoloogiline vBi metaboolne) ja tootega ei kaasne informatsiooni, mis oleks aluseks toote
ravimina maaratlemiseks.

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 15ikele
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. Ettevotte Lotos Pharma Ltd toote Hepasan Intense kapslid méératlemiseks taotluses
esitatud andmed (2 Ik).
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Lisa.

Hepasan® INTENSE
30, 60, 90, 120, 150 kapslit

Toidulisand. Hepasan® INTENSE sisaldab koliini, mis aitab siilitada normaalset maksa
talitlust, aitab kaasa homotsiisteiini normaalsele ainevahetusele ning normaalsele
rasvaainevahetusele. Maarjaohaka ekstrakt aitab sdilitada normaalset maksa talitlust ja aitab
kaasa maksarakkude kaitsmisele. Folaat ja vitamin B12 aitavad kaasa homotsiisteiini
normaalsele ainevahetusele.

Koostisosad ja annused Soovitatav pidevane NRV*
annus
(1 kapsel)

Koliini bitartraat (koliin) 360 mg (149 mg) -
Hariliku maarjaohaka (Silybum marianum) 150 mg (120 mg) -
seemnete kuivekstrakt (80% silimariin)
L-metioniin 75 mg -
Foolhape (vitamiin B9) 400 pg 200 %
Vitamiin B12 2,4 ng 96%

*protsent pdevasest vordluskogusest tdiskasvanutele

Koostiosad: koliini bitartraat, hariliku maarjaohaka (Silypum marianum) seemnete
kuivekstrakt 30:1 (80% silumariin), hudrokstproputlmettdltselluloos (kapslikesta
paksendaja), L-metioniin, rasvhapete magneesiumisoolad (paakumisvastane aine),
gellankummi (paksendaja), raudoksiidid ja -hiidroksiidid (kapslikesta toiduvarv), vitamiin B9
(pteroutilmonoglutamiinhape), vitamiin B12 (tstianokobalamiin).

Annustamine: soovitatav annus tdiskasvanutele on seespidiselt 1 kapsel ks kord péevas.
Kasutusaeg 3 kuud, kasutamist v8ib mdne aja parast uuesti alustada.

Hoiatused: ulitundlikkus (allergia) mdne koostisosa suhtes; rasedatele ja imetavatele naistele
parast arsti vOi apteekriga konsulteerimist; mitte Uletada paevaseks tarbimiseks soovitatavat
kogust; toidulisandit mitte kasutada mitmekesise toitumise asendajana; oluline on toituda
mitmekilgselt ja tasakaalustatult ning harrastada tervislikku elustiili; hoida lastele

kéattesaamatus kohas.
Hoida toatemperatuuril, originaalpakendis, otsese péikesevalguse eest kaitstult.

Netokogus: 20,6 g/ 41,2 g/ 61,9 g/ 82,5/ 103,1 g
Tootja ja turustaja: Lotos Pharma Ltd, Plienciema 16, Marupe, LV-2167 Lati.
Paritolu: Euroopa Liit.
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Bridinajumi:
paaugstinata jufiba
(alergijal pret kadu no
produkta sastavdalam;
grutniecibas un laktacijas
perioda pec konsultacijas
ar arstu vai farmaceitu;
neizmantot uztura
bagatinataju ka
pilnverfiga un
sabalanséta uztura
aizvietotaju; neparsniegt
ieteicamo diennakts
devu; uzglabat berniem
neredzama un
nepieejama vieta!
Uzglabat istabas
ternperatura ornginalaja
iepakojumn3, izvairoties no
tieSiem saules stariem.
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Redistracijs IEmuma
Tpasnieks un izplatitsjs:
SIA “Lotos Pharma”,
Pliencierna iela 16,
Marupe, M3rupes nov.,
LW-2187, Latvija.

. lotos pharma

Hepasan-
INTENSE

Uztura bagatindt3js. Hepasan® INTENSE sastava esofais holins palidz
vzturét normalu aknu darbibu un nodreginit normalu hormocisteina un
lipidu vielmainu. Mardadzis palidz aizsargat aknas un uzturgt normalu
aknu veselibu, k3 arT palidz nodroiinat aknu S0nu aizsardzibu. Folati un
B12 vitamins palidz nodro%inat normalu homocistetna vielmainu.

MRV - uzturvielu atsauces vertiba

Sastavdalas: holina bitartrats, mardadia (Sikkbum marianum) s&klu
sausais ekstrakts 30:1 [silimarins 80%), hidroksipropilmetilceluloze
[kapsulas apvalks, apjoma palielindtajs). L-metionins, tauksk3bju
magnija sali [pretsalipes viela)], Zelena sveki [biezinatajs), dzelzs oksidi
un hidroksidi [kapsulas apvalka krasviela), vitamins B9 [folijskabe)
[pteroilmonoglutaminskabe), vitamins B12 [cidnkobalamins).

LietoSanas wveids: ieteicams lietot iek3kigi pieaugu3ajiem pa
1 kapsulai diena. Lietosanas ilgums 3 ménesi vai konsultgjoties ar arstu.
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