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OTSUS

SIA "Lotos Pharma" toodete Bronchonorm CC suukaudse lahuse pulber, Sedanorm
kapslid ja Sedanorm suukaudne sprei maaratlemiseks

Ettevdte OU KBM Pharma esitas Ravimiametile 17.04.2024 taotlused ettevdtte SIA "Lotos
Pharma" toodete Bronchonorm CC suukaudse lahuse pulber, Sedanorm kapslid ja Sedanorm
suukaudne sprei ravimitena méératlemiseks.

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

maéaratleda ettevotte SIA "Lotos Pharma" tooted Bronchonorm CC suukaudse lahuse pulber,
Sedanorm kapslid ja Sedanorm suukaudne sprei ravimite hulka mittekuuluvateks, kuna
toodetel puuduvad ravimile omased toimed (farmakoloogiline, immunoloogiline v0i
metaboolne) ja toodetega ei kaasne informatsiooni, mis oleks aluseks toodete ravimitena
madratlemiseks.

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

Nooruse 1/ 50411 Tartu / 737 4140 / info@ravimiamet.ee / www.ravimiamet.ee / Registrikood 70003477
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Lisa. Ettevdtte SIA "Lotos Pharma" toodete Bronchonorm CC suukaudse lahuse pulber,
Sedanorm kapslid ja Sedanorm suukaudne sprei méaratlemiseks taotlustes esitatud andmed (9
1K).
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Lisa 1. Toote Bronchonorm CC suukaudse lahuse pulber maaratlemiseks esitatud
andmed (3 IKk).

Bronchonorm CC
vaarikamaitseline

6 pulbrit kotikestes

Toidulisand suhkru ja magusainega. Bronchonorm CC N-atsetiilltststeiiniga. Altee juure
ekstrakt aitab kergendada hingamist, pehmendada kurku ja hingamisteid, rahustada ja
pehmendada hingamisteede limaskesti. C-vitamiin aitab kaasa immuunststeemi normaalsele
talitlusele ning aitab vahendada vasimust ja norkust.

Ei sisalda geneetiliselt muundatud organisme (GMO), laktoosi, sojat ega gluteeni. Valmistatud
Euroopa Liidus (EL) vastavuses rahvusvahelise hea tootmistava (GMP) standarditega.

Koostis ja annused Soovitatav pievane
annus
(1 kotike)

N-atsetiiiltsiisteiin 199 mg

Vitamiin C 100 mg (125% NRV-
st*)

Altee  (Althaea officinalis) 50 mg

juure kuivekstrakt 4:1

*NRV — paevane vordluskogus tdiskasvanutele

Koostisosad: fruktoos, ksiilitool (magusaine), N-atsetiiiiltsiisteiin, vitamiin C (L-
askorbiinhape), hariliku altee (Althaea officinalis) juurte kuivekstrakt 4:1, looduslik 16hna- ja
maitseaine (vaarikas), sidrunhape (happesuse regulaator).

Kasutamine: 1 kotike pidevas. Kasutada alates 6 aasta vanusest. 1 kotikese sisu lahustada
soojas (soovitatav kuni 60 °C) vai1 toatemperatuuril olevas vees (150 ml) ja segada hoolikalt.
Annust saab poolitada ja kohandada wvastavalt vajadusele. Vedelikutarbimine toetab
atsetiiiiltsiisteiini optimaalset efekti.

Hoiatused: tlitundlikkuse (allergia) esinemise korral toote mis tahes koostisosade suhtes
tarvitamine 10petada; rasedus ja imetamine — pédrast arstiga konsulteerimist; mitte kasutada
mitmekesise toitumise asendajana; olulised on mitmekiilgne ja tasakaalustatud toitumine ning
tervislik elustiil; mitte iiletada soovitatavat pdevast annust; hoida laste eest varjatud ja
kéttesaamatus kohas!

Hoida toatemperatuuril originaalpakendis, kaitstult otsese paikesevalguse eest.
Netokogus: 20,9 g

Tootja ja turustaja: Lotos Pharma Ltd, Plienciema street 16, Marupe LV-2167, Léti.
Paritolu: Euroopa Liit.
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Partii number:

Parim enne I18ppu:

BRONCHO
@ Usage: 1 sachet per day
For chikiren from 6 of
D'issoh'e {:2 content o“ﬁﬁ sacheﬁ
warm (recommended up to 60°C) or
room temperature water (150 mi)

and mix thoroughly. The dose can be
split and adjusted as needed. Fluid
intake supports the optimal effect of

acetyiystene FACILITATES BREATHING,
Wamings: stop using in case of SOFTENS THE THROAT
hypersensitivity (allergy) to any of AND AIRWAYS'

the product ingredience; during

pregnancy and breastfeeding - aftes

consultation with a doctor; do not

use a the substitute for balanced AITAB KERGENDADA

and valuable food nutrition; it is HINGAMIST, PEHMENDADA
important to have a varied and KURKU JA HINGAMISTEID'
balanced diet and practice a healthy

fifestyle; do not eweed the

recommended daily d

out of reach and sight of children!

Store at room temperature in the
original package avoiding direct
sunfight.

Producer and distributor:
lotos Phamma Ltd, Pliendema 16,
Marupe, V-2167, Latvia. :

Origin: European Union

@Iotos pharma
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BRONCHO
cC

(E[ Kasutamine: 1 kotike péevs.

1 kotikese ssu lahustada  soojas
|:-_-'.c|mr'r[at. kuni  60°C) i
toaterrperatuuril olevas vees (150 mi)
j@ seqads hoolikalt. Annust saab
poolitada ja kehandada vastavalt
vajadusele. Vedelibutarbimine toetab
atsetijiltsiisteiini optimaalset efiki.

I-hatu;ed Ulitundlikdeuse I:allergLaJ
sinemise bomal foote mis tahes
auhtes  tarvitamine
Ja imetamine —
E'ara-_:[ ardiga kansuteermist; mitte
witada  mitmekesise  toitumise
asendajang; olulsed on m'r[mel:iilgm
jo tasakaastatud toitumine ning
tenidik  elustil;  mitte  dletada
.cummmvatfaewrtannu‘l;lndalrte
eestvarjatud ja kittesaamatus kohas!

Hoida toatemperatuuril originaalpa-
kendis, kaitstult otsese paikesevalgu-
58 pest,

tl.ll.lstﬂ
Lctur amna Lid, F'I|pnc|ema street
16, Marupe (V-2167, Liti.
Pritolu: foopa L.
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VAARIKAMAITSELINE
WITH RASPBERRY FLAYOR

BRONCHO

: Inju:pIn mng :lITdh'EIhEndei isimust ja nnr‘mst
sisalda genestilise at ega gluteeni. Valmistatud Euroopa Liidus (EL)
vastavises th.’LE\'Ethh
Koostisosad: fruktoo orbiinhape), hariliku attee (Ahaan
icnals) j i hape (happesuse requlaator).

steine. The marshmallow
often the inflamed mucous
 and helps to reduce

EN) Fnu:lmpplerumm'n’r| sugar and sweetener. “Bronchonomn (C wi

root exract’ helps to fadlitate breathing softens the throat and airw;

membrane of airways.Vitamin C contributesto the normal fundtioning of the immune
fatigue and weakness.

Doesnot contain genetically modified organisms (GM), lactose, soy and gluten. Made in the European Union (EU)
incompliance with intemational Good Manufacturing Practice (GMP) standards.

Ingredients: fructose, xitol (sweetener), N-Acetylcysteine, vitamin € (L-Ascorbic acid), marshmallow
{Altfaea officinglis] root dry extract 41, natural flavoning (raspbery), citric acid (acidity requlator).

Koostls ja anmus/
Ingredients and desage

Soovitatay paevane annus 1 kotilee) (
Recommended dally desage (1sachet)

193 mg
100maq(125% NRY-st*) /100 mg 1

ure kuivelstrakt 41/

: 5
Md[\hmd| W |||1.||[hl riall ) poat dn e 41 50 M

HRY - paesane virdhskoqus tiskmanutel: HRY — nutret reference value




Lisa 2. Toote Sedanorm kapslid méaaratlemiseks esitatud andmed (3 1k).

Sedanorm®
30 kapslit

Toidulisand L-triiptofaani ja taimeekstraktidega. Sedanorm® sisaldab lihtlehise tujukauna
seemnete ekstrakti, mis aitab sdilitada nirvislisteemi normaalset talitlust ja ajufunktsiooni.

Koostis ja annused Soovitatav pidevane annus
(1 kapsel)
Hariliku pune lehtede kuivekstrakt 4:1 100 mg

(Origanum vulgare)

L-triiptofaan 100 mg

Lihtlehise tujukauna seemnete ekstrakt (30% 5- | 83 mg
HTP-d)
(Griffonia simplicifolia)

Koostisosad: fibrex (kiudained), hariliku pune lehtede kuivekstrakt 4:1, L-triiptofaan, zelatiin
(kapsli kest), standardiseeritud lihtlehise tujukauna seemnete ekstrakt 12:1 (sisaldab 30% 5-
hiidroksiitriiptofaani (5-HTP)), rasvhapete magneesiumsoolad (paakumisvastane aine).

Kasutamine: soovitatav kasutada seespidiselt 1 kapsel pdevas voi vastavalt arsti voi apteekri
soovitustele.

Piirangud kasutamisel: {ilitundlikkuse (allergia) esinemise korral toote mis tahes
koostisosade suhtes tarvitamine l0petada; rasedus ja imetamine — pidrast arstiga
konsulteerimist.

Hoiatused: mitte kasutada mitmekesise toitumise asendajana; olulised on mitmekiilgne ja
tasakaalustatud toitumine ning tervislik elustiil; mitte {liletada soovitatavat pdevast annust;

soovitatav alates 12 aasta vanusest; hoida laste eest varjatud ja kéittesaamatus kohas!

Hoida toatemperatuuril, pimedas kohas, korralikult suletud originaalpakendis.

Netokogus: 17,58 g

Tootja ja turustaja:

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

Partii number:

Parim enne I16ppu:
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(E5) Kasutamine: soovitatav kasutada seespidiselt 1 kapsel paevas vii vastavalt arsti voi apteekri soovitustele.
Piirangud kasutamisel: iilitundlikkuse (allergia) esinemise korral toote mis tahes koostisosade suhites
tarvitamine lipetada; rasedus ja imetamine — parast arstiga konsulteerimist.

Hoiatused: mitte kasutada mitmekesise toitumise asendajana; olulised on mitmekilgne ja
tasakaalustatud toitumine ning tervislik elustiil: mitte dletada soovitatavat paevast annust; soovitatay
alates 12 aasta vanusest; hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas!

Hoida toatemperatuuril, pimedas kohas, korralikult suletud originaalpakendis.

Tootja ja turustaja: Lotos Pharma Ltd, Plienciema 16, Marupe LV-2167, Lati. Paritolu: Buroopa Liit.

30 kapslit / 30 capsules

Sedanornr

Toidulisand

@ paevas

“helps to maintain normal nervous
system and brain activity

“aitab sailitada narvististeemi
normaalset talitlust ja ajufunktsiooni

{En) Usage: recommended to use intemally 1 capsule per day or according to recommendations of physician or pharmac.
Usage restrictions: stop using in case of high sensitivity (allerqy) towards tosome of the produdt ingredients;
pregnancy and lactation period — after consultation with a physician.

Warnings: do not use as the substitute for balanced and valuable food nutrition; it isimportant to have a varied and
balanced diet and practice a heatthy lifestyle: do not exceed recommended daily dosage; recommended from age of 12;
keep out of reach and sight of children!

Store at room temperature, in dark place, in well dosed original packaging.

Producer and distributor: Lotos Pharma Ltd, Plienciema 16, Marupe, LV-2167, Latvia. Origin: European Union
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@ paevas

@Iotos pharma

Harilik pune
L-triiptofaan
Lihtlehine tujukaun

n@\'l'u

Approved on
latest scientific
developments




" lotos pharma

Sedanorme

& Toidulisand L-triiptofaani ja taimeekstraktidega. Sedanorm® sisaldab lihtlehise tujukauna seemnete ekstrakti*, mis aitab
sdilitada narvisisteemi normaalset talitlust ja ajufunktsiooni.

Koostisosad: fibrex (kiudained), hariliku pune |ehtede kuivekstrakt 4:1, L-triiptofaan, Zelatiin (kapsli kest), standardiseeritud

lihtlehise tujukauna seemnete ekstrakt 12:1 (sisaldab 30% 5-hiidroksiitriiptofaani (5-HTP)), rasvhapete magneesiumsoolad
(paakumisvastane aine).

@) Food supplement with L-tryptophan and herbal extracts. Sedanorm® contains griffonia seed extract*, that helps to
maintain the normal nervous system and brain activity.

Content: fibrex (fiber), oregano herbal dry extract 4:1, L-tryptophan, gelatin (capsule shell), standardized griffonia seed
extract 12:1 (contains 30% 5 - hydroxytryptophan (5-HTP)), fatty acid magnesium salts (anti-caking agent).

Huostiifja annused Soovitatav paevane annus (1 kapsel)
Ingredients and dosages Recommended daily dose (1 capsule)

Hariliku pune lehtede kuivekstrakt 4:1 (Origanum vulgare) 100
Oregano herbal dry extract 4:1 (Origanum vulgare) uh]

L-triiptofaan / L-tryptophan 100 mg

Lihtlehise tujukauna seemnete ekstrakt (30% 5-HTP-d) (Griffonia simplicifolia)

Griffonia seed extract (30% 5-HTP) (Griffonia simplicifolia) 83mg
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Lisa 3. Toote Sedanorm suukaudne sprei maaratlemiseks esitatud andmed (3 Ik).

Sedanorm Spray
30 ml

Toidulisand. Sedanorm Spray sisaldab lihtlehise tujukauna seemnete ekstrakti, mis aitab
séilitada narvististeemi normaalset talitlust. Kannatuslille ekstrakt toimib rahustavalt ja aitab
séilitada vaimset 166gastust. L-teaniin on aminohape, mida meie organism ise ei tooda.

Suhkruvaba. Gluteenivaba. Sobib taimetoitlastele ja veganitele. Sisaldab kvaliteetseid
toimeaineid ja taimeekstrakte.

Koostis ja annused Aktiivsed ained iihes | Soovitatav pievane annus
pihustuses (2-6 pihustust)

L-teaniin 20 mg 40-120 mg

Kannatuslille trdi ekstrakt | 20 mg 40-120 mg

Hariliku pune lehtede | 10 mg 20-60 mg

ekstrakt

Lihtlehise tujukauna | 5 mg 10-30 mg

seemnete ekstrakt

Koostisosad: desioniseeritud vesi, L-teaniin, kannatuslille (Passiflora incarnata) iirdi
vedelekstrakt 1:2,5, etanool, hariliku pune (Origanum vulgare) iirdi vedelekstrakt 1:1,
lihtlehise tujukauna (Griffonia simplicifolia) seemnete vedelekstrakt 1:2,5 (sisaldab 30% 5-
hiirdoksiitriiptofaani (5-HTP)).

15 mahuprotsenti alkoholi.

Kasutamine: lastele alates 12 aasta vanusest ja tdiskasvanutele: soovitatav kasutada
seespidiselt, pihustada keele alla 1-2 pihustust 2-3 korda pdevas. Soovitatav on véltida
vedelike joomist 30 minuti jooksul parast kasutamist. Voib kasutada igal ajal paeva jooksul,
soovitatav kasutada vastavalt vajadusele voi 1-3 kuu pikkuste perioodidena.

30 ml sisaldab 200 pihustust

Hoiatused: tlitundlikkuse (allergia) esinemise korral toote mis tahes koostisosade suhtes
tarvitamine Idpetada; ei ole soovitatav raseduse ja imetamise ajal; mitte kasutada mitmekesise
toitumise asendajana; olulised on mitmekiilgne ja tasakaalustatud toitumine ning tervislik
elustiil; soovitatav alates 12 aasta vanusest; mitte {iletada soovitatavat pdevast annust; hoida
laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas! Suured annused vdivad pdhjustada unisust.

Hoida toatemperatuuril, originaalpakendis, kaitstult otsese pdikesevalguse eest.
Netokogus: 30 ml

Tootja ja turustaja:

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

Partii number:
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Parim enne l6ppu:

(@3 Toidulisand L-teaniini ja taimeekstraktidega. Sedanorm
Spray sisaldab lihtlehise tujukauna seemnete ekstrakti, mis
aitabssailitada narvisiisteemi nomaalset talitiust. Kannatuslille
ekstrakt toimib rahustavaltja aitab sailitada vaimset |0ogastust.
L-teaniin on aminohape, mida meie organism ise ei tooda.

Suhkruvaba. Gluteenivaba. Sobib taimetoitlastele ja veganitele.
Sisaldab L-teaniini ja taimeekstrakte.

AlIgdmﬁd Soovitatav
ained ihes  paevane annus
Koostis jaannused phustuses '(népihustust)
L-teaniin 20 mg 40-120 mq
Kannatuslille tirdi ekstrakt 20 mg 40-120mq

Hariliku pune lehtede ekstrakt 10 mq 20-60 mg

Lihtlehise tujukauna
seemnete elzstrakt 5mg 10-30mg

Koostisosad: deioniseeritud vesi, L-teaniin, kannatuslille

(Passiflora incarnata) trdi vedelekstrakt 1:2,5, etanool, hariliku

pune (Onganum wulgare) irdi vedelekstrakt 1:1, fihtlehise 2&0 \%
tujukauna (Griffoniasimplicifolia) seemnete vedelekstrakt 1:2,5 SP \W\
(stsaldab 30% 5-hiirdokstitriiptofaani (S-HTP)).

Etanooli mahuprotsent: 15%.

TR e "Kannatuslille ekstrakt

taiskasvanutele: sooitatay kasutada seespidisel, piustada toimib rahustavalt

S e e
Vi m * .

b s ey e Passiflora extract

vastavalt vajadusele voi 1-3 kuu pikkuste perioodidena.

30 ml isaldab 200 pihustust

@® 30ml

Suhkruvaba Kiire Gluteenivaba Sobib
Sugar-free  imendumine Clulenfree  veganitele
Fast absorption Vegan friendly

acts sedatively
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(I Food supplement with L-theanine and herbal extracts.
Sedanorm Spray contains griffonia seed extract, which helps
to maintain normal nervous system. Passiflora extract acts
sedatively and helps to maintain mental relaxation. L-theanine
is an amino add, which can't be produced by our body.

Sugar-free, Gluten free. Vegetarian and vegan friendly. Contains
-theanine and and herbal extracts.

. I::tdi!e R(e!;qmgmended

I lents I
(ontentanddosage  'mispry  (24spmp)
L-theanine 20mg 40-120mg
Passiflora herbal extract 20 mq 40-120mg
Oregano herbal extract ~ 10mg 20-60 mg

Griffonia seed extract 5mg 10-30 mg

Content: deionized water, L-theanine, passiflora (Passiflora
incamata) herbal liquid extract 1:2,5, ethanol, oregano (Oniganum
wigare) herbal liquid extract 1:1, griffonia (Griffonia smpliciolia)
seed liquid extract 12,5 (contains 30% 5 - hyedraxytryptophan (S-HIP)).

Alc. 15% by volume.

Usage: for children from 12 years of age and adults it &
recommended to use intemally, spray under the tongue 1-2
sprays 2-3 timesa day.Itis recommended to avoid drinkingliquids
for 30 minutes after use. Gan be used at any time of day, it &
recommended to use when needed or in 1-3 months long periods.

30 ml contains 200 sprays

BO®O

Suhkruvaba Kiire Gluteenivaba Sobib
Sugar-free  imendumine Glutenfree  veganitele
Fast absorption Vegan friendly
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Wamings: stop using in case of high sensitivity (allergy)
towards some of the frodua ingredients; not recommended
during pregnancrand actation; do not use as the substitute for
balanced and valuable food nutrition; it isimportant to have a

varied and balanced diet and practice a healthy lifestyle;
recommended from the age of 12 do not exceed the
recommended daily dosage; keep out of reach and sight of
children! Large dose can cause drowsiness.

Store at room temperature, in original packaging, avoiding
direct sunlight.

Net volume: 30 ml

Hoiatused: iilitundlikkuse (allergia) esinemise korral toote mis
tahes koostisosade suhtes tarvitamine lopetada; ei ole
soovitatav raseduse ja imetamise ajal; mitte kasutada
mitmekesise toitumise asendajana; olulised on mitmekiilgne ja
tasakaalustatud toitumine ning tervislik elustiil; soovitatav
alates 12 aasta vanusest; mitte Uletada soovitatavat paevast
annust; hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas!
Suured annused voivad pohjustada unisust.

Hoida toatemperatuuril, originaalpakendis, kaitstult otsese
paikesevalguse eest

Netokogus: 30ml

Producerand distributor:

Lotos Pharma Ltd, Plienciema 16, Marupe, LV-2167, Latvia.
Origin: European Union

Tootja ja turustaja:

Lotos Pharma Ltd, Plienciema street 16, Marupe LV-2167, Liti.
Paritohs: Euroopa Liit.

’Iotos pharma

Lotos Pharma
Innovatsioonid tervise heaks




