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ELLEN AB SVARAR PER-ANDERS MARDH:

»Ellen« uppfyller kraven

m Per-Anders Mardh driLT
17/2009 (sidorna 1197-8) kri-
tisk till Ellen AB:s probiotis-
ka tampong Ellen och till pro-
biotiska produkter generellt.
Mardhs artikel ger dock in-
trycket avatt grundregle-
ringen och kravet for existens
pamarknaden dr detsamma
for Ellen som fér andra probi-
otiska produkter. Detta ar
dock en felaktig bild.

Funktionen fér den probio-
tiska medicintekniska pro-
dukten Ellen &r att aterstélla
enrubbad vaginal mikroflo-
ra, vilket ar ett stort problem
for manga kvinnor (var fjarde
svensk kvinna ar drabbad).
Ellen har salts i Sverige sedan
2002 utan nagra rapportera-
de biverkningar, och manga
noéjda anvindare har fatt
hjélp attleva med ett friskare
underliv.

Ellen &r klassificerad som en
medicinteknisk produkt,
klass II1, i enlighet med det
europeiska medicintekniska
direktivet. Grundidén ar att
en CE-markt produkt ska
kunna marknadsforasialla
medlemsstater. Likemedels-
verket i Sverige accepterar
inte detta forfaringssatt.
Liakemedelsverket anser att
Ellen inte dr en medicintek-
nisk produkt men accepterar
den som en konsumentpro-
dukt. Fér konsumentproduk-
ter finns inte motsvarande
lagstadgade kontroll som for
medicintekniska produkter.

Lakemedelsverkets instéll-
ning ger konsumenter och
tillsynsmyndigheter begran-
sade mojligheter till informa-
tion om att Ellen uppfyller
EU:s krav for medicinteknis-
ka produkter. Detta faktum
staridirekt motsats till vad
artikelforfattaren anser nod-
viandigt: information om pro-
dukters sékerhet och avsedda
anviandning.

Darfor finns det ingen an-
ledning att beskylla Ellen AB
for att inte leva upp till EU:s

1840

krav. Ellen AB harisjilvaver-
ket tagit pa sig ett storre an-
svar for sdkerhet och avsedd
anviandning 4n Likemedels-
verket kraver.

Ellen har en klar och tydlig
bruksanvisning. Produkten
ska anvidndas vid symtom
som klada, irritation, flyt-
ningar m m, vilka kan indike-
raatt den vaginala mikrobiel-
lamiljon dr urbalans. Ellen
AB informerar konsumenten
att tillférande av naturliga
laktobaciller ger en naturligt
hilsosam vaginal miljo, som
forsvarar for mikroorganis-
mer som svamp och/eller
bakterier, relaterade till bak-
teriell vaginos, att vixa till.

Det framgar med all tydlig-
het att Ellen inte marknads-
fors under pastaende att den
botar nagra sjukdomar. Av
bruksanvisningen framgar
tydligt att om anvéndaren pa
négot vis far symtom som kan
hérrora fran vaginala sjukdo-
mar, eller ens misstanker det-
ta, skamaniforsta hand upp-
soka lakare/gynekolog.

Konklusionen dr att Ellen
marknadsfors helt enligt gal-
lande kravi det europeiska
regelverket och lokal lagstift-
ning samt med den informa-
tion som krévs. Produkten
foljer helt de krav som svens-
ka tillsynsmyndigheter fore-
skriver, och konsumenten
kan dirmed inte vilseledas.
Konsumenter far bade i Sve-
rige och utomlands ett tydligt
produktblad i varje férpack-
ning, dar de blir informerade
om produktens avsedda an-
vandningsomrade.

Ellen AB ar tydlig med att
kvinnor ska anvénda Ellen vid
mikrobiell obalans men har
aldrig havdat att Ellen kan
skydda mot sexuellt 6verforda
infektioner som t ex HIV, go-
norré och klamydia.

Monica Wallter
vd, Ellen AB
info@ellenab.com

Halverat saltintag
medel mot hypertoni

B Wettermark och medarbe-
tare drar upp en diskussion
om de hoga kostnaderna for
hypertonibehandling i LT [1].
Detror attvikan sparaca

0,5 miljarder avde 2,4 miljar-
der det kostar med styrning
av forskrivningsrutiner for
lakemedel som blockerar
renin-angiotensinsystemet.
Kostnader for lakarbesok, ut-
redning och kontroller idr inte
medtagnaidiskussionen.

Lat mig stillsamt paminna om
ett sitt att begriansa kostna-
derna for hypertonivarden

som jag tidigare framforti LT
[2] och som tar hansyn till alla
aspekter. En halvering av vart
enormt hoga saltintag 12 g/
dag mot rekommenderat 6 g/
dag), som livsmedelsindustrin
och restaurangnéringen foror-
sakar, sinker blodtrycketien
omfattning som skulle bota
atminstone 25 procent av alla
hypertoniker. Besparingen blir
da 0,6 miljarder bara pa like-
medlen, och dessutom skulle
resterande hypertoniker beho-
vamindre mediciner - ocksa
det en besparing!

Livsmedelsverket har upp-
mirksammat saltet i kosten
och infort saltisin nyckel-
hélsméarkning med malsétt-
ningen att just halvera salt-
intaget i befolkningen. For att
nédit krivs dock ett tryck pa
livsmedelsindustrin och re-

r
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Konsumentmakt kravs for att

fa restaurangnaringen och
livsmedelsindustrin att agera

i saltfragan, tror Mattias Aurell.

staurangnéringen fran oss
alla - utan ett konsument-
tryck hinder nog inte mycket!

Mattias Aurell
professor emeritus, Goteborg
aurell@brikks.com
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