RAVIMIAMET

AS Paira
Pae 8

11414 TALLINN 02.04.2024 nr JV-4/1152-2

OTSUS

MpAT dapmaneBTuuyna ¢adpuka '"Bioma" toote Pressitud maarjaohaka seemnete
pulber maaratlemiseks

Ettevote AS Paira esitas Ravimiametile 27.03.2024 taotluse ettevdtte I[IpAT dapmarieBTiHuHA
dabpuka "Bioma" toote Pressitud maarjaohaka seemnete pulber ravimina maaratlemiseks.

Vottes arvesse koiki andmeid toote koostise, omaduste ja avalikustatud teabe kohta ning
tuginedes ravimiseaduse 8§ 2 Idigetele 1 ja 2, sotsiaalministri 13.04.2005. a méé&ruse nr 59

“Aine v0i toote ravimina méératlemise tingimused ja kord” § 2 1digetele 1—4 ning 8 3 1Gigetele
1-3,5ja6,

otsustab Ravimiamet

maéaratleda ettevotte TIpAT dapmanesruuna dadpuka "Biona" toode Pressitud maarjaohaka
seemnete pulber ravimite hulka mittekuuluvaks, kuna tootel puuduvad ravimile omased
toimed (farmakoloogiline, immunoloogiline v8i 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 l8ikele 1. Kui otsuse saaja soovib
otsust vaidlustada halduskohtus, v0ib ta vastavalt halduskohtumenetluse seadustiku § 7 IGikele
1 ja 8 46 Idikele 1 esitada kaebuse otsuse peale Tartu Halduskohtule 30 pdeva jooksul otsuse
teatavaks tegemisest arvates.

(allkirjastatud digitaalselt)

Evelin Saar
Jéarelevalveosakonna spetsialist

Lisa. Ettevotte IIpAT dapmaueBtnuyna ¢abpuka "Bioma" toote Pressitud maarjaohaka
seemnete pulber méaratlemiseks taotluses esitatud andmed (2 IK).
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Lisa. Toote Pressitud maarjaohaka seemnete pulber maaratlemiseks esitatud andmed.

ET. Pressitud maarjaohaka seemnete pulber
Toidulisand. 200g.

Maarjaohaka seemned aitavad kaitsta maksa, séilitada maksa funktsioone, soodustada
seedimist ning organismi puhastumist.

Sisaldus: paevane annus ¥ -1 triiki teelusikatais (1,5-3 g) pressitud seemnepulbrit sisaldab
50-100 mg silumariini.

Annustamine: téiskasvanutele ¥ kuni 1 triiki teelusikatéis pulbrit pdevas 20-30 min enne
s00Kki segatuna vaikeses koguses vees voi mahlas. Ei sobi lastele.

Koostisosad: maarjaohaka (Silybum marianum) pressitud seemnete pulber.

Mitte kasutada Ulitundlikkuse korral koostisosade suhtes. Mitte tletada péevaseks tarbimiseks
soovitatavat annust. Hoida lastele kattesaamatus kohas. Mitte kasutada mitmekesise toitumise
asendajana. Oluline on toituda mitmekdlgselt ja tasakaalustatult ning harrastada tervislikku
eluviisi. Mitte kasutada raseduse ega ka rinnaga toitmise ajal.

Sailitamine: toatemperatuuril, otsese péikesevalguse eest kaitstult.
Parim enne 16ppu / Partii nr: vt pakendilt.
Péaritoluriik: Ukraina

Turustaja: AS PAIRA, Pae 8, 11414 Tallinn, Eesti. info@paira.ee

Netokogus: 200g
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3 naoAis PO3TOPOMNLUI

MpAT OapmauesTHyHa hpabpuka «Biona»
69063, YKpaika, M. 3anopixaks, Byn. Akaaemika AMocosa, 75
Ten.: 0800331272, www.violapharm.com

- Yiosu a6epiransa Ta cTpok npuaatHoctl:
a6epiratv 8 ynaxkosL BnpobHmke
3a Temnepatypr Bia 2° C po 25° C
T8 BI4HOCHIM BONOTOCTI NOBITPA He Buwe 38 75%,
CTPOK NPMABTHOCTI- 2 POKA 3 ABTW BUTOTOBNEHHR

36spiraTy B HBAOCTYNHOMY AnA AlTeA micyl.
___He e nikapceimm ascofoM. {
Bupoﬁumc NpAT «OapmatiesTnuna dabpua «Biona», YkpaiHa,
69063, M. 3anopbxxs, Byn. Axazemika Amocosa, 75 (10puanuHa anpeca);
69050, M. 3anopixoxa, Byn. (KNaacoKa, 4 (4Apeca noTyKHoCTed),
7en.: 0800331272, www.violapharm.com
“xop 3a EAPNOY 01973472

TY ¥ 10.8-01973472-007:2017
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3 NJ21oA41IB PO3TOPONLLN

CEPISi: S
NPUATHUA Q7725
A0:

L R

Cxnap: wpor 3 nnogis po3roponiui — 100%.
\ PekomeHAaLlil L0A10 3aCTOCYBaHHS:

AlET4Ha 106aBKa 710 paLlioHy XapuyBaHKA AnA HopMarnizauil
YHKUIOHYB3HHA NEYIHKM, XXOBYHOIO MIXyPa T3 KOBYOBHBIZHIK LUNAXiS;
CNPUAE NOKPALLIHHIO NINIAHOr0 0BMIHY; MaE M'AKi X0BYOrEI BRECTHEOCTT.
[lo6aBKku AIETMYHI He CNif BUKOPUCTOBYBATH
AK 3aMiHY NOBHOLIHHOTO PaLliOHy XapYyBaHHS.

PekomeH/10BaHO BXUBATH:

AOPOCTMM Ta AiTAM 3 12 pokis no 0,5-1 yaitkiv noxul 2-3 pasu Ha Aess
3a 20-30 xBUAKMH 40 X, NONEpeaHbO PO3MILIBLLN Y HEBSANKIH KINbKOCT)
80Av a60 3anKBatoum BoA0K. MoXHa A0AaBaTH A0 CTPaS, WO e
NIANAr3I0TL TePMiyHii 06pobLi. TpuBaNICTL KypCy BXHBIHHR
BU3HAYAETLCA IHAMBIAYANbHO Ta 333814aN CTAHOBHTS | MICALS.

Mp# HeOOXIAHOCTI KyPC BXUBAHHA MOXHA NOSTOPHTH yepes 1-2 MRl

lNepea 3acToCyBaHHAM NOTpebye KOHCYNbTALI 3 NiKapeM.

MpoTMnoKasanHs:
IHAUBIZYNbHA Yy TMBICTb A0 KOMNOHEHTIB, BariTHICTS, NEPIOA NaTaull,
JMTAYUA BIK 10 12 POKI8, XONeUNCTHT 8 CTajLil 3aroCTpenks,
ONedIT, CMNBHICTH 20 TPOMOOY TBOPEHHS.



