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OTSUS

SIA ""Lotos Pharma' toote Bronchonorm kapslid méaratlemiseks

Ettevdte OU CentralPharma Communications esitas Ravimiametile 16.04.2024 taotluse
ettevotte SIA "Lotos Pharma" toote Bronchonorm kapslid ravimina méaaratlemiseks.

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 SIA "Lotos Pharma" toode Bronchonorm 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 SIA "Lotos Pharma" toote Bronchonorm kapslid méératlemiseks taotluses
esitatud andmed (3 Ik).
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Lisa.

Bronchonorm Caps 15
15 kapslit

Toidulisand. “Bronchonorm Caps 15” sisaldab kukemagunat, mis aitab siilitada
hingamisteede normaalset tervist. Tsink aitab kaasa immuunsiisteemi normaalsele talitlusele
ja aitab kaitsta rakke oksiidatiivse stressi eest. Magneesium aitab kaasa normaalsele lihaste
toole.

Koostisosad ja annused Soovitatav pidevane annus (2
kapslit)

Suure teelehe (Plantago major) lehtede 300 mg

ekstrakt

Musta sOstra (Ribes nigrum) pungade 180 mg

ekstrakt

Magneesium 180 mg (48% NRV*)

Kukemaguni (Papaver rhoeas) oite 100 mg

ekstrakt

Tseiloni kaneelipuu (Cinnamomum 100 mg
verum) koore ekstrakt

Tsink 20 mg (200% NRV*)
*protsent paevasest vordluskogusest tdiskasvanutele

Koostisosad: magneesiumoksiid, suure teelehe (Plantago major) lehtede kuivekstrakt 4:1,
zelatiin (kapsli kest), musta sostra (Ribes nigrum) pungade kuivekstrakt 4:1, kukemaguna
(Papaver rhoeas) Oite kuivekstrakt 4:1, Tseiloni kaneelipuu (Cinnamomum verum) koore
kuivekstrakt 4:1, tsinkoksiid, rasvhapete magneesiumisoolad (paakumisvastane aine),
raudoksiidid ja hiidroksiidid (kapslikesta toiduvarv).

Kasutamine: soovitatav annus téiskasvanutele on seespidiselt 1 kapsel 2 korda péevas.
Kasutada kuni 2 nédalat, pérast arsti vOi apteekriga konsulteerimist vOib kasutusaega
pikendada 1 kuuni.

Hoiatused: mitte Uletada paevaseks tarbimiseks soovitatavat kogust; toidulisandit mitte
kasutada mitmekesise toitumise asendajana; oluline on toituda mitmekilgselt ja
tasakaalustatult ning harrastada tervislikku elustiili; Glitundlikkus (allergia) mone koostisosa
suhtes; ei ole soovitatav rasedatele ega imetavatele naistele, alla 18-aastastele lastele; hoida
lastele kattesaamatus kohas.

Hoida toatemperatuuril, pimedas, korralikult suletud originaalpakendis.
Netokogus: 9,1 g
Tootja: Lotos Pharma Ltd, Pernavas 1-39, Riga, LV-1012, Liti.

Turustaja: D Smart Ltd, Baznicas 45-24, Riga, LV-1010, Lati.
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Paritolu: Euroopa Liit.

Partii nr:

Parim enne ... I6ppu:
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BRONCHO =
NORM caps 15

@Iotos pharma

BRONCHO [g—n

Ribes nigrum

NORM caps1s |

Mg & Zn

Augu izcelsmes vielas
elposanas sistemas veselibai”

*magone palidz nodro3inat

Augalinés kilmés komponentai
kvepavimo taky funkcijai”

*aguonos padeda palaikyti

@ Brdinajumi: neizmantot (ztura bagatinataju ka pilnvertiga un sabalanséta uztura aizvietotaju; neparsniegt ieteiamo diennakts
devu; paaugstinata jutiba (alergija) pret kadu no produkta sastavdalam; nav ieteicams gritniecibas un béma zidBanas laika; ieteicams no
18 gadu vecuma; wzglabat bémiem neredzama un nepieejama vieta!

Uzglabat istabas temperatiira, tumsa vieta, riipigi slégta originaliepakojuma.

() |spéjimai: nevartoti maisto papildo, Leiyra padidejes jautrumas (alergija) kuriai nors produkto sudedamajai daliai; nerekomenduojama
vartoti nestumo ir zindymo laikotarpiu. Maisto papildas neturéttji birti vartojamas kaip maisto pakaitalas; svarbu jvain ir subalansuota
mityba bei sveikas gyvenimo biidas; nevirsyti nustatytos rekomenduojamos paros dozes; laikyti vaikams nepasiekiamojevietoje.

Laikyti kambario temperatiiroje, tamsioje vietoje, gerai uzdarytoje originalioje pakuoteje.
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BRONCHO e
NORM caps 15

@) lztura bagétinétéjs “Bronchonorm Caps 15" sastava esosd magone palidz veianit elroianas sistémas vesefibu. Cinks veicina
imiinsistémas darbibu un Siinu azsardzibu pret oksidativo stresu. Magnis veicina normalu muskulu darbibu. Sastavdalas: magnija oksids,
ceftekas (Plantago major) lapu sausais ekstrakts 4:1, zelatins (kapsulas apvalks), upenu (Ribes nigrum) pumpuru sausais ekstrakts 41, zida
maqones (Papaver rhoeas) ziedu sausais ekstrakts 4:1, kangla (Ganamanum verum) mizas sausais ekstrakts 4:1, anka oksids, taukskabju
magnijasali (pretsalipesviela), dzelzs oksidiun hidroksidi (krdsviela). Liatosanas veids: ieteicams lietot pieaugusajiem iekSkigi pa 1 kapsulai
2 rezes diend. Lietosanas ilqums 2 nedslas, péc konsultacijas ar arstu vai farmaceitu lietosanas ilgumu var pagarinat fidz 1 ménesim.

() Maisto papildas. , Bronchonorm Caps 15 sudétyje yra aguont, kurios padeda palaikyti kvpavima taki funkci. Ginkas padeda
palaikyti normalig imuninés sistemos veikla bei padeda apsaugotj Iasteles nuo oksidacines pazaidos, magnis padeda palaikyti normalia

raumeny funk(i@]. Sudedamosios dalys: maqnio oksidas, placialapiy gysloﬁ({g’lmmgo major) lapy sausasis ekstraktas 4:1, Zelatina
(kapsulés apval

as), juodujy serbenty (Ribes nigrum) pumpuny sausasis ekstraktas 4:1, aguonos birules (Papaver rhoeas) Ziedy sausasis
ekstraktas 4:1, ceiloninio anamono (Gnnamonum verum) Zieves sausasis ekstraktas 4:1, cinko oksidas, riebaly nigsciy magnio druskos
(IiEnumq requliuojanti medziaga), qelezies oksidai ir geledies hidroksidai (dazikiai). Vartojimes: suaugusiesiems nuo 18 mety
rekomenduojama vartoti po 1kapsule dukartus perdieng. Rekomenduojama vartojimo trukme — 2 savaites. Pasikonsultavus su gydytoju
arvaistininku vartojimo trukme gali biti pratesiamaiki 1 menesio,

Diennakts ieteicama deva (2 kapsulas)/
Saturs un devas Rekomenduojamoje paros dozéje (2 kapsulése)
(ejtekas lapu ekstrakts/Sausasis placialapiy gyslodiy lapy ekstraktas 300mg
Upenu pumpuru ekstrakts/Juoduyjy serbenty pumpury sausass ekstraktas ~ 180mg
Magnis/Magnis 180mg (48% no NRV*)/180 mq (48% RMV¥)
Magonesziedu ekstrakts/Aquones birules Ziedy sausasis ekstraktas 100mg
Kanala mizas ekstrakts/Ceiloninio dnamono Zieves sausasis ekstraktas 100mg
(inks/Cinkas 20 mq (200% no NRV¥)/20 mg (200% RMV¥)

*NRV — uzturvietu atsauces vertiba/*RMV —referenciné malstiné verté
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Pemavas 1-39, Ryga, LV-1012, Latvija.
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