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OTSUS

SIA "'Lotos Pharma' toote Hepasan Forte kapslid maaratlemiseks

Ettevdte OU CentralPharma Communications esitas Ravimiametile 18.04.2024 taotluse
ettevotte SIA "Lotos Pharma" toote Hepasan Forte kapslid ravimina mééaratlemiseks.

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

maéaaratleda ettevOtte SIA "Lotos Pharma" toode Hepasan Forte 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. Ettevdtte SIA "Lotos Pharma" toote Hepasan Forte kapslid maaratlemiseks taotluses
esitatud andmed (3 Ik).
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Lisa.

Hepasan Forte
30 kapslit

Toidulisand.

Hepasan Forte sisaldab looduslikke koostisosi, mis aitavad sdilitada normaalset maksa
talitlust. Koliin aitab kaasa rasva- ja homotsisteiini normaalsele ainevahetusle ning aitab
sdilitada normaalset maksa talitlust. Maarjaohaka ja artiSoki ekstraktid aitavad siilitada
normaalset maksa talitlust, aitavad kaasa maksarakkude kaitsmisele ja soodustavad sapi
tootmist. Voilille ekstrakt aitab sailitada normaalset maksa ja mao talitlust.

Koostisosad ja annused 1 kapsel/ 2 kapslit

Koliin 100/200 mg

Hariliku ~ maarjaohaka  seemnete |50/100 mg
kuivekstrakt (80% siliimariin)

Hariliku vailille juure kuivekstrakt 4:1 |50/100 mg
ArtiSoki lehtede kuivekstrakt 4:1 50/100 mg

Koostisosad: koliini bitartraat, Zzelatiin (kapsli kest), hariliku maarjaohaka (Silybum
marianum) seemnete kuivekstrakt (80% sillmariin), hariliku vGilille (Taraxacum officinale)
juure kuivekstrakt 4:1, artisoki (Cynara scolymus) lehtede kuivekstrakt 4:1, fibrex (kiudaine).

Kasutamine: soovitatav annus on seespidiselt 1 kapsel 2 korda péevas.

Kasutuspiirangud: korge tundlikkus (allergia) mdne toote koostisosa suhtes; kasutamine
raseduse ja imetamise ajal — pérast arstiga konsulteerimist.

Hoiatused: mitte iiletada pdevaseks tarbimiseks soovitatavat kogust; toidulisandit mitte
kasutada mitmekesise toitumise asendajana; oluline on toituda mitmekiilgselt ja
tasakaalustatult ning harrastada tervislikku elustiili; hoida lastele kéttesaamatus kohas.

Hoida toatemperatuuril, pimedas, korralikult suletud originaalpakendis.

Netokogus: 14,7 g

Tootja ja turustaja: Lotos Pharma Ltd, Pernavas 1-39, Riga, LV-1012 Lé&ti. Toodetud
Euroopa Liidus, Lotos Pharma Ltd.
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Bridinajumi: .

® nezmantot uztura bagéunén?;u
ka pilnvrtiga un sabalanséta
uzturaaizvietotajy;

® neparsniegt ieteicamo diennakts

dGIU; )

# uzglabat bermiem neredzama un
nepieejamavieta!

®uzglabat istabas temperatiira,
wms3 viets, rupigi noslegta
originaliepakojuma.

|spéjimai:

emaisto papildas netu  bati
vartojamas kaip maisto pakaitalas;

 nevirsykita nustatytos rekomenduo-
jamos dozés;

®svarbu wvain ir subalansuota
mityba ir sveikas gyvenimo biidas;
laikyti vaikams ~ nepasiekiamoje
vietoje;

® [aikyti kambario temperatiiroje,
tamsioje vietoje, gerai uzdarytoje
orginalioje pakuoteje.

Mepii npegocTopoXHOCTH:

# He 1Cnob3oeaTh Bronorwyecku
akvewylo  foBasky,  Kkak
JaMeHNTeb MOAHOUGHHOMD W
cBanaHCcMpoBaKHOrD NUTaHHA:;

 He NPeBBILUATH PEKOMEHAYEMYI0

OUHYI0 03

®XDaHMTL B HEAOCTYNHOM i
Zgetei mecrel

OXDIMMTE  NPH  KOMHATHOW
TeMNEPaType, B TEMHOM MECTe, B
23KpLITON OpHMHANGHOMH
ynaKoakea.
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jistradijas lemuma
Tpesnieks un izplatitajs: SIA
“Lotos Pharma”, P&rnavas iela
139, Riga, Lavija, W-1012.
RaZots ES, SIA “Lotos Pharma”

Gamintojas:  SIA  "Lotos
Pharma®, Pernavas 1-39,
LV-1012, Ryga, Latvija. Kilmé:
Europos Sajunga.
Atstovas Lietuvoje: UAB "Lotos
Pharma”, Savanoriu pr. 178A,
LT-03154 Vilnius.

Brapenel, perMcTpaLMoHHOM
ynocrosepetms: 000 | Lotos
Pharma", yn. Mepxasac 1-39,
LV-1012  Pura,  Jlareua.
Mpow3sedeHo 8 EC no 3akay
000 Lotos Pharma™
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? Uztura bagatinaiajs. Hepasan Forte satur dabigas vielas, kas palidz uzturét norrmdlu aknu veselbu.
olins palidz nodrofinat norrmalu liptdu un hormocistetna metabolismu un palldz uzturgt norrnalu aknu
dartrbu. Mardadfa un artiSoka ekstrakti uztur normalu aknu veselibu, palidz nodroSinat aknu Sonu
aizsardzibu un veicina Fultsveidofanos, Pienenes ekstrakts sekm@ normalu aknu un kunga funkciju,
LietoSanas  veids: ieteicams  lietor jekZkigi pa 1 kapsulai 2 reizes  diena.
LietoZanas ierobeZojurni: paaugstinata jutiba [alergijal pret kadu no produkta sastavdalam; grotniecTbas
un berma ZTdrsanas laika - pec Konsultacijas ar arstu.

@Mai!am papildas. .Hepasan Forte” sudé;lyrje yra cholino ir augaliniy ltikrojo rnarg:inin sékluy,
kiaulpieniu Saknu, artioko) ekstraktu. Cholinas padeda palaikyti normalia lipidu ir homocistei-
no apykaita bei normalia kepenu funkcija.

Vartojirnas: rekomenduojama vartoti po 1 kapsule 2 kartus per diena.

Vartojimo apribojimai: padidéjes La utrumas lalergijal kuriai nors produkto sudedamajai daliai;
néSturno ir Zindymo Laikotarpid - tik pasitarus su gyn%fmju arvaistininku.

@ Evomorudeckk aktmedan qobaeka. Hepasan Forte™” CogepsMT HaTypanbHbIe KOMIOHEHTLI,
noMorawliKe ofecneyMTs 300POELE MEYeHH. XONWH NOMOraeT o0ecCnedMBacT HOPMankHLIA
MeTabonusM NMNUL0E W MOMOLMCTEMHE, 3 TAKCKE NOAOEPHMBATE HOPMANLHYD paboTy nedeuw.
JKCTPAKTL PACTOPONLWKM W aPTHLLOKS NOALEPAMWESIDT HOPMaNkHOE 300P0ELE NEYEHK, NOMOraHT
ofecneydTe KNeTKam nedyeHd 3aluTy W cnocoGCTEyeT ofpasoBaHWID KEMYM. JKCTpakT
0yBaH4MKa CnoCcoBCTEYeT HOPMaNLHOA paBoTe NeYeHn W XEnyaKa.

Cnocob NpMMUHEHHA: DEKOMEHTDYETCA NPUHMMATE BHYTPL N0 1 Kancyne 2 pasa B JeHk.
MpoTHBONOKR 32HWA: NOBLILEHHARA YYBCTEMTENEHOCTE [anneprual Ha COCTARNAIDLLIME NpANYKTE; BO
BpeMA G2peMEHHOCTH K NAKTALKMW — NOCNE KOHCYNETALUMK C BpauoM,

1 kapsuls/ 2 kapsulas

Sastivs undevas [ Coctas M posuposxa 1 kapsulgjef 2 kapsulese
1 kancyna/ 2 kancynel

Holins / Cholinas / Xonuu 100/ 200 mg/ ur

Mardadia séklu sausals ekstrakts (silimarins 80%)

Sausasis tikmdo margainio séklu [ Silybum marianum] ekstraktas 50/ 100 mg/ mMr

[silimarinas 80 %

0 3KCTPAKT cemaH pactoponiuk [cumrma prn 80%)

Pienenes saknes sausais ekstrakts 4:1

Sausasis kiaulpieniu Saknu [Tarasacum officinals) ekstraktas [4:1] 50/ 100 mg/ mr
Cyxoit 3KCTpaKT KopHA omyeaHumka [4:1]

ArtiSoka lapu sausais ekstrakts 4:1

Sausasis artioky (Cynara scolymus] ckstraktas [4:1) 50/ 100 rg/ mr

Cyxoit 3KCTpakT NMcThes apTMwoka [4:1

Sastavdalas: hollna bitartrats, Zelatins (kapsulas apvalksl, mardad®a (Sifbum marfanum seklu
sausais ekstrakts [silimarins 80%), pienenes [Taraxacum officinalel saknes sausais ekstrakis 4:1,
artifoka f%aara scolymus/ lapu sausais ekstrakts 4:1, fibrekss (Skiedrviela).

Sudedamosios dalys: cholino bitartratas, felating, sausasis tikrojo margainio sekly ekstraktas [80%
silimarinl, sausasis kiaulpieniu Zaknu ekstraktas [4:1), sausasis artifoky ekstraktas [4:1], cukriniy
runkeliu skaidulos [Fibrex®), da¥ikliai gele¥ies oksidai.

Cocrae: X0MWHa GWTapTpat, #enatwH [(obonouka kancynwl), cyxoll IKCTPAKT CEMAH PECTOPOMLLM
[cunumapin 80%), cyxol 3KCTpakT KOpHA ogyeaHumKa [4:1], opxoil 3kcTpakT apTrwoka [4:1), pubperc.



