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OTSUS

Walmark, a.s. toote Silymarin MAX 7000 mg tabletid ravimina méaratlemiseks

Ettevdte OU CentralPharma Communications esitas Ravimiametile 19.09.2025 taotluse
ettevotte Walmark, a.s. toote Silymarin MAX 7000 mg tabletid ravimina maaratlemiseks.

Toote Silymarin MAX 7000 mg tabletid maaratlemise aluseks olevad asjaolud

Toode Silymarin MAX 7000 mg tabletid sisaldab hariliku maarjaohaka (Silybum marianum)
viljade ekstrakti. Toodet soovitatakse kasutada toidulisandina, mis aitab séilitada normaalset
maksafunktsiooni ja seedimist. Kasutusjuhendi kohaselt manustatakse toodet suukaudselt 1
tablett p&evas, millest tulenevalt on pdevases annuses 281,25 mg maarjaohaka viljade ekstrakti
(25:1), mis sisaldab 225 mg silimariini. Toote margistusel on lisaks vélja toodud maarjachaka
viljade ekstrakti ja silimariini annused ka kahe tableti kohta, kuigi annustamisjuhend seda ette
ei nde. Seega tekitab selline margistus kusimuse, kas paevane annus on 1 voi 2 tabletti ning
kokkuvottes voib mojuda tarbijatele eksitavalt, vt Lisa.

Sotsiaalministri 13.04.2005. a méiidruse nr 59 “Aine vOi toote ravimina madratlemise
tingimused ja kord” § 3 l8ike 6 kohaselt avalikustab Ravimiamet oma kodulehel ravimina
madratletud toodetes sisalduvate raviomadustega ainete ja taimede nimekirjal. Kui toode
sisaldab nimekirjas loetletud taime, siis vOib tegemist olla ravimite hulka kuuluva tootega.
Toode Silymarin MAX 7000 mg tabletid sisaldab nimekirjas olevat ravimtaime Silybum
marianum.

Silybum marianum droogiks on viljad ja trt. Hariliku maarjaohaka viljad sisaldavad peamise
toimeainena flavolignaane, mille kogumit nimetatakse silimariiniks. Urdis silimariini ei ole.
Viljadel on maksarakke miurgistuste eest kaitsev, maksarakkude taastumist kiirendav,
antiokstidantne, poletikuvastane ja sidekoestumist takistav toime. Kliiniliste uuringute
andmeil mdjutab markimisvaarselt ronkem alkoholi pdhjustatud maksatsirroosiga patsientide
eluiga kui mittealkohoolse tsirroosiga patsientide oma. P&evane annus on 200-400 mg

! Ravimiamet. Ravimina maaratletud raviomadustega ainete ja taimede nimekiri. Kattesaadav:
https://www.ravimiamet.ee/ravimid-ja-ohutus/ravimitest/mis-ravim#ravimina-maaratletud, 14.10.2025.
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siliimariini. Harilikku maarjaohakat kasutatakse akuutse voi kroonilise hepatiidi ja alkoholist,
ravimitest voi mirkidest tingitud tsirroosi toetavaks raviks®.

Maailma Terviseorganisatsioon (WHO) on klassifitseerinud silimariini ravimi toimeainena,
mida kasutatakse maksakahjustuste toetusraviks. Silimariinile on WHO maéaé&ranud
anatoomilis-terapeutilise keemilise koodi (ATC-kood) AO5BA03*. Anatoomilis-terapeutiline
keemiline kood on ravimi toimeaine identifikaator ning see méaaratakse igale ravimi
toimeainele klassifikatsiooni susteemi pdhimotetest lahtuvalt. Nimetatud ATC-koodi grupp
iseloomustab  farmakoterapeutilist rihma, kuhu kuuluvad maksahaiguste ravimid,
lipotroopikumid.

Tuginedes Eestis muiigiluba omavate siliimariini sisaldavate ravimite ravimiinfodele®, mis
omakorda tuginevad teaduskirjandusele ja Kliinilistele uuringutele, aktiveerib sillimariin
kahjustatud maksarakkudes valkude ja fosfolipiidide sunteesi, stabiliseerib rakkude
membraane, seondub vabade radikaalidega (antioksudatiivne toime), Kkaitstes seeldbi
maksarakke kahjulike mdjude eest.

Eestis ravimi mdilgiluba omavad silimariini sisaldavad ravimid on néidustatud
maksakahjustuste toetusraviks ning annustamisjuhendi jargi sisaldavad silimariini
maksimaalselt 135-330 mg pdevas. Lahtudes ravimialasest andmebaasist Micromedex, on
maksakahjustuste toetusravi sailitusannuseks 280 mg maarjaohaka ekstrakti, mis sisaldab 70-
80% ehk 196-224 mg siliimariini. Seega eeltoodu pdhjal avaldab toode Silymarin MAX 7000
mg tabletid, mis sisaldab 225 mg silimariini, inimesele ravimile omaseid toimeid.

Eesti ravimiregistrist nédhtuvate ravimite toime on miugiloa taotlemise kaigus tdendatud.
Silimariini sisaldavad ravimid omavad mutgiluba peale Eesti veel paljudes teistes Euroopa
Liidu riikides®.

Euroopa Ravimiameti Taimsete ravimite komitee on teinud maarjaohaka viljadele
monograafia’, mis pdhineb ulatuslikel teadusandmetel ning mis sisaldab infot meditsiinis
kasutatavate maarjaohakavilja ekstraktide raviannuste kohta. Lahtudes monograafiast, on
tootes Silymarin MAX 7000 mg tabletid sisalduva maarjaohakavilja ekstrakti puhul tegemist
traditsioonilise taimse ravimiga, mida kasutatakse seedehéirete ja ebamugava téiskdhutunde
sumptomaatiliseks leevendamiseks ning maksatalitluse toetamiseks. Maarjaohaka viljade
kuivekstrakti (30-40:1) pdevane raviannus on monograafia andmetel 200 mg péevas, mis
arvutuste jargi vastab 6000-8000 mg droogi kogusele. Samuti on kirjeldatud monograafias
kuivekstrakti (20-34:1), mille p&evane raviannus 210 mg vastab 4200-7140 mg droogi
kogusele. Eeltoodust tulenevalt saab jareldada, et toode Silymarin MAX 7000 mg tabletid,
mis sisaldab 281,25 mg maarjaohaka viljade ekstrakti (25:1) paevas ning mis vastab 7031,25
mg droogi kogusele, omab inimese organismis ravimile omaseid toimeid. Lisaks on toote
kasutuseesmark koosk6las maarjaohaka monograafias kirjeldatud naidustusega.

2 Raal, A., Maailma ravimtaimede entstiklopeedia, Eesti Entstiklopeediakirjastus, Tallinn, 2010, lk 844-845.
3 WHO Monographs on Selected Medicinal Plants — Volume 2, WHO 2004, 1k 300-316.

4 Maailma Terviseorganisatsioon. ATC-kood. Kattesaadav:
https://www.whocc.no/atc_ddd_index/?code=A05BA03, 14.10.2025.

° Ravimiamet. Ravimiregister. Kattesaadav:
https://www.ravimiregister.ee/publichomepage.aspx?pv=PublicMedDetail&vid=aa596551-2ch1-4a55-bdbb-
8db047b8c132; https://www.ravimiregister.ee/publichomepage.aspx?pv=PublicMedDetail&vid=a11400f0-
0085-4008-9¢ef7-934h905bd05¢, 14.10.2025.

5 Euroopa Ravimiamet. Artikkel 57 andmebaas. Euroopa Liidus mutgiluba omavad ravimid. Kattesaadav:
https://www.ema.europa.eu/en/human-requlatory/post-authorisation/data-medicines-iso-idmp-standards/public-
data-article-57-database, 14.10.2025.

" Euroopa Ravimiamet. Taimsete ravimite komitee. Maarjaohakavilja monograafia. Kattesaadav:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/herbal-monograph/final-european-union-herbal-monograph-
silybum-marianum-I-gaertn-fructus_en.pdf, 14.10.2025.
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Traditsioonilise taimse ravimi toime pdhineb pikaajalisel kasutamiskogemusel, mis viitab, et
sellises annuses taimset ravimit on meditsiiniliselt kasutatud eelnimetatud n&idustusel
vahemalt 30 aastat, sealhulgas vahemalt 15 aastat Euroopa Majanduspiirkonna lilkmesriigis.

Viidatud monograafia ja ravimiinfode pdhjal vGib maarjaohaka viljade ekstrakt, sh silimariin
pohjustada mitmeid korvaltoimeid nagu seedetrakti hdired (kdhulahtisus), peavalu ja
allergilised nahareaktsioonid (I66ve). Samuti vdib silumariini kasutamine koos teiste
ravimitega tekitada koostoimeid. Silumariiniga kooskasutamisel voib 0strogeenasendusravi,
suukaudsete rasestumisvastaste preparaatide ja tamoksifeeni toime vaheneda. Silimariin voib
tugevdada diasepaami, alprasolaami, ketokonasooli, lovastatiini ja vinblastiini toimet
(tsutokroom P450 siisteemi parssiva toime tottu). Ka ei soovitata silimariini kasutada alla 12-
aastastel lastel ja noorukitel, kuna selles vanuseriihmas ei ole piisavalt kliinilisi kogemusi.
Seega eeltoodule tuginedes voib silimariini sisaldavate toodete manustamine pd&hjustada
terviseriski. Toote Silymarin MAX 7000 mg tabletid kasutusinfos ei ole tarbijaid toote
kasutamisel tekkida vdivatest ohtudest hoiatatud ning nimetatud toote kasutamisega
kaasnevad ohud ei ole tarbijatele tldiselt teada.

Kuna toode Silymarin MAX 7000 mg tabletid sisaldab hariliku maarjaohaka viljade ekstrakti
ja siliimariini, mida kasutatakse eelkirjeldatud haigussumptomite raviks voi haigusseisundi
kergendamiseks farmakoloogilise toime kaudu ning toimeaine p&evane annus 281,25 mg
ekstrakti (25:1), mis sisaldab 225 mg siltimariini, on vastavuses haigusseisundi raviks v0i
kergendamiseks vajaliku annusega, vastab toode ravimi tunnustele ravimiseaduse § 2 10ike 1
madistes.

Vottes arvesse kdiki andmeid toote koostise, omaduste ja avalikustatud teabe kohta, lahtudes
otsuses toodud pohjendustest ning tuginedes ravimiseaduse 8 2 l18igetele 1 ja 2, sotsiaalministri
13.04.2005. a madruse nr 59 “Aine voi toote ravimina méératlemise tingimused ja kord” § 2
I6igetele 1-4 ning § 3 IGigetele 1-3, 5 ja 6,

otsustab Ravimiamet

madratleda ettevdtte Walmark, a.s. toode Silymarin MAX 7000 mg tabletid ravimina, kuna
tootel on ravimile omased toimed (farmakoloogiline), mis on aluseks toote ravimina
madratlemiseks.

Ravimiamet selgitab, et ravimiseaduse kohaselt peab ravimi Eestis miumiseks ja muul viisil
kasutusse andmiseks olema ravimil Eestis kehtiv muugiluba voi Ravimiameti valjastatud
mudgiloata ravimi turustamise luba, ravimeid vdivad ké&idelda Uksnes vastava ravimite
kéitlemise tegevusloa omajad ja reklaamida voib ainult Eestis kehtiva miitgiloaga ravimeid.

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 10ikele
1 ja 8 46 ldikele 1 esitada kaebuse otsuse peale Tartu Halduskohtule 30 péeva jooksul otsuse
teatavaks tegemisest arvates.

(allkirjastatud digitaalselt)

Evelin Saar
Jarelevalveosakonna spetsialist
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Lisa. Ettevotte Walmark, a.s. toote Silymarin MAX 7000 mg tabletid maaratlemiseks taotluses
esitatud andmed (2 Ik).
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Lisa.

[ Dienos dozéjeyra/

WALMARK® E:::Ea.:ns::;lgldah: 1tab | 2tab

Paprastyjy margainiy 225,0mg |450,0mg
r) | U:: \Silybum mananum) sekly - 281,25mg| 562,5mg
FLEUS

Maisto papildas/ Uztura bagatintajs/ Toidulisand ) ek elstrakds 251 —

7000mg sékly 1 tableté
Hariliku maarjaohaka (Siy-

Slymarin ===

VARTOJIMO INSTRUKCUA: gerti po 1 tablete

oo per dien3, uZgeriant vandeniu, po valgio. Siekiant
7 mg gEﬂllil.[ rezultaty, vartokite reguliariai kiekvieng
ieng
LIETOSANA: 1 tablete diend péc édienreizes,
® Kepenins i yirﬁkinimui{ Aknam un gremosanai’/ mﬂgﬁhﬂ mm R
Seedimisele ja maksale ANNUSTAMINE: 1 tabltt paeras; neeeta all
o Dideledoné aukts kokybes ekstakio h%ﬁ&%@ SEmiEs
Augstas kvalitates ekstrakta augsta deva/ )
Suur annus kvaliteetset ekstrakti GAMINTOJAS/ RAZOTAJS/ TOOTJA:
WALMARK, a.s., Polni 836,

739 61 Tiinec, Cekijos Respublika/ Cehija/
Téehhi

GAMINTOJO ATSTOVAS/ IZPLATITAJS/
TURUSTAJA: UAB,STADA Baltics”
Go3tauto g. 40A, Vilnius, Lietuva/ Leedu,
Tel. LT: +3705 2101940

o Talr.LV: 43716 7186752
tableciy

tabletes GRYNASIS PRODUKTO KIEKIS/ NETO

tabletti ‘ ' = MASA/ NETOKOGUS: 30,0 g

30
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s SUDEDAMOSIOS DALYS: Lipnumg requliuojancios mediagos: celiulioze, kalcio karbonatas,
rieball rigSciy magnio druskos, silicio dioksidas, talkas; fkrujy margainiy (Silybum marianum) sékly
ekstraktas; stabilizatoriai: hidroksipropilmefilceliulioze, skersinio rysio natrio karboksimetilceliulioze,
polietilenglikolis, riebaly rigsciy sacharozes esteria; ryZiy krakmolas; daziklia: chlorofily ir chlorofiliny
Vario kompleksai, geleZies oksidai i hidroksidai.

]SPEJIMM: nevirSyti nustatytos rekomenduojamos paros dozés. Svarbu vairir subalansuota mityba
bei sveikas qyvenimo biidas. Maisto papildas neturi bii vartojamas kaip maisto pakaitalas. Netinka-
mas vaikams, nescioms ir Zindancioms moterims. Laikyti vaikams nepasiekiamoje vietoje. Laikyti tam-
siojeir sausoje vietoje, ne aukstesnéje kaip 25°C temperatiiroje.

- susrivnm,ns: Pretsalipes vielas: celuloze, kaldja karbonats, taukskabju magnija sali, sificja
dioksids, talks; mardadza (Silybum marianum) sklu eksirakts; stabilizétaji: hidroksipropilmetilcelu-
loze, $kérsbita natrija karboksimetilceluloze, polietilénglikols, taukskabju saharozes esteri risu ciete;
krasvielas: hlorofilu un hlorofilinu vara kompleks, dzelzs oksidi un hidroksid.

BRIDINAJUMI: Neparsnieqt ieteicamo diennakts devu. Neizmantot uztura bagatinatgjus ka pilnvértr-
0a un sabalanséta uztura aizvietotajus. Nav piemérots bérniem, gritniecém un Sievietém, kas baro bér-
nu ar krii. Uzglabat bémiem nepieejamd vieta. Uzqglabat tums3a un sausa vieta, temperatiira fidz 25°C.
== KOOSTISOSAD: Paakumisvastased ained: tselluloos, kaltsiumkarbonaat, rasvhapete magneesiu-
misoolad, ranidioksiid, talk; hariliku maarjaohaka (Silybum marianum) seemnete ekstrakt; stabilisaa-
torid: hiidroksiipropuiimetiittselluloos, ristseotud naatriumkarbokstmetiiittselluloos, poletilleen-
(lilkool, rasvhapete sahharoos estrid; risitarklis; toiduvarvid: Klorofuli ja lorofillini vasekompleksid,
raudoksiidid ja -hiidroksiidid.

HOIATUSED: mitte iletada paevaseks tarbimiseks soovitatavat kogust. Toidulisandit mitte kasutada
mitmekesise toitumise asendajana. Oluline on toituda mitmekilgseltja tasakaalustatult ning harrasta-
da tervislikku elustil. & sobi lastele, rasedatele ega imetavatele naistele. Hoida lastele kittesaamatus
kohas. Hoida pimedas ja kuivas, temperatuuril kuni 25°C.

GERIAUSIAS IKL...(PABAIGOS): nurodyta ant pakuotés (EXP).
IETEICAMS LIDE: (katit datumu uziepakojuma) beigim,
PARTLJAS NR.:

PARIM ENNE....LOPPU: vt pakenit (EXP).

PARTI NR: vt pakendilt
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m= Paparastyjy margainiy ekstraktas
(Silybum marianum) padeda palai-
kyti:

« Normali3 kepeny funkdja

« Normaly virékinimg

WALMARK SILYMARIN 7000 mg:
 Aukitos kokybés ekstraktas i sékly

«Tinka ilgalaikiam vartojimui

== Mardadzu (Silybum marianum)
saklu ekstrakts palidz uzturet:

« Normalu aknu darbibu

+ Normalu gremo3anu

WALMARK SILYMARIN 7000 mg:

« Augstas kvalitates ekstrakts no seklam

« Piemérots ilgstodai lietosanai

= 'Hariliku maarjaohaka (Silybum

marianum) ekstrakt:

« Aitab sailitada normaalset
maksafunktsiooni.

«+ hitab sailitada normaalset seedimist,

WALMARK SILYMARIN 7000 mg:

+Kvaliteetne ekstrakt seemnetest

« Sobib pikaajaliseks kasutamiseks.




