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l. Szolgaltatasnév és altalanos informaciok

l. 1. Szolgaltatas neve
DiffBiome

l. 2. Szolgaltatas teljes neve

DiffBiome standardizalt intesztinalis mikrobiota graft MTT celjabol

l. 3. Szolgaltatas-valtozatok

DiffBiome 30(V)+: az arab szam (30) a kiszereléesi egysegben talalhato kapszulak szamat jeldli, mig a
romai szam (V) a dozisszintet jelenti, amely a liofilizatum szarazanyag-tartalmabdl szarmazik. A ,+" jel
mutatja, hogy a készitmény azonos donortol szarmazo, tobb napon at gyUjtétt alapanyag homogenizalt
kevereéket tartalmazza.

DiffBiome 30(V)+ — V (5x) strlseg, 30 kapszula. Az egyetlen otthoni keszitmeény. Ugyanazon donortol
tobb napon at gyujtétt, homogenizalt graft kapszulaban.

Otthoni kérnyezetben mas készitmény nem adhato. A DiffBiome kizarolag ,,+” kivitelben létezik. A
korabbi DiffBiome 30(V) és DiffBiome 15(V) kiszerelés visszavonasra keriilt, és nem rendelheté.

l. 4. Ismerteto

A DiffBiome egy szajon at alkalmazando liofilizalt human mikrobiota transzplantacios (MTT) graft
kapszula, amely az egészseges belmikrobiota helyreallitasa celjabol kerUlt kifejleszteésre visszaterd
Clostridioides difficile (C. difficile) fertézesben (rCDI) szenvedd betegek szamara. Minden kapszula
standardizalt belmikrobiota graftot tartalmaz, amelyet skalazhato kezelési protokollokhoz
optimalizaltunk a megfeleld terapias eredmenyek eléerese erdekeben. A DiffBiome eredetileg a
TransferBiome protokoll részeként kerult kifejlesztésre és célja a belmikrobiota diverzitasanak es
funkciojanak javitasa volt. A termek szigoru biztonsagi es hatéekonysagi eloirasok szerint keszul,
megbizhato és eredmeényes megoldast kinalva a mikrobiota transzfer terapiahoz (MTT).

Il. Indikaciok, hatéanyagok, hatasmechanizmus

II. 1. Indikaciok

A DiffBiome kifejezetten otthonukban apolt betegek Clostridioides difficile fertézésenek (CDI) kezelésere
szolgal. Kuléndsen ajanlott olyan betegek esetében, akiknél az antibiotikum-terapia nem hozott
megfeleld eredmenyt vagy akiknel a CDI mar tobb alkalommal kivjult. A szolgaltatas egy magas
diverzitasu és kiegyensulyozott mikrobiota koncentratum biztositasaval tamogatja a béelrendszer
egeészsegenek helyreallitasat, visszaszoritja a korokozok tulszaporodasat.

Il. 2. Hatéanyag

A DiffBiome biologiailag aktiv 6sszetevét tartalmaz, amely szigoruan ellenérzétt human donoroktol kertl
levetelre és amelynek kifejlesztése kifejezetten mikrobiota transzfer terapia céljara tortent. A f6
hatdanyag egy standardizalt human vastagbelbdl szarmazé mikrobidta szuszpenzio liofilizalt formaban.
Az eléallitas szigoru minésegi es biztonsagi eléirasok betartasaval tortenik.

Il. 3. Hatasmechanizmus

A DiffBiome aktiv dsszetevdje egy valtozatos, €lo belmikroorganizmus-kézésseg, amely egeszseges,
szurt donorok szekletebdl szarmazik. Bevitelt kdvetden ezek a mikroorganizmusok kolonizaljak a beteg
gyomor-bél traktusat, helyreallitva a mikrobidlis diverzitast és egyensulyt, ami segit visszaszoritani a
patogen bakteriumok — péeldaul a C. difficile — tulszaporodasat.
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lll. Alkalmazas modja, csomagolas, tarolas, adagolas és fokozatos kivezetés

Ill. 1. Alkalmazas modja

Szajon at tortend alkalmazas: A DiffBiome kapszulakat elsésorban szetragas es szetnyitas nelkul,
szajon at, éhgyomorra, sok folyadek bevitele mellett kell alkalmazni. Harminc perccel a kapszulak
bevetele utan tovabbi b6 folyadek fogyasztasa javasolt a megfeleld hidratacio és optimalis
kolonizacios feltetelek biztositasa erdekeben. Ezt kdvetdéen minden egyéb gyogyszer bevétele
megtortéenhet és a szokasos napi rutin folytathato.

ldozites: a kapszulakat reggel, éngyomorra kell bevenni. Alkoholtartalmu, illetve forro italokkal
egyidejuleg a kapszulak nem alkalmazhatok.

lll. 2. Csomagolas

A DiffBiome kapszulak sotet Gvegtartalyban kerulnek forgalomba, amelyek hatekony vedelmet
biztositanak a feny ellen. Ez a csomagolas biztositja a mikroorganizmusok életképessegenek
megorzeset s az allando terapias hatekonysagot a kezelés soran.

Minden tartaly 30 kapszulat tartalmaz; erre hivatkozunk kiszerelési egységkent. Hogy egy kurahoz hany
tartalyra lesz szukseg, a SIS-sav donti el: a 2. szinten 1 doboz, a 3. szinten 1-2, a 4. szinten 2, az 5. szinten
3-5 doboz — 10 napos kezdd fazissal €s 3—-4 naponkenti egykapszulas csokkentessel szamolva. Az
eszkalacio és a LOT-valtas a szuksegletet ndveli.

Nedvesség- és szennyezddes elleni vedelem:
Zarszalag: minden tartaly manipulaciot jelz6 zarral van ellatva, amely biztositja a kapszulak epseget
€s megakadalyozza azok sérulesét.

Gyermekzar: a helyi eléirasoknak megfeleldéen gyermekbiztos kupak is felhasznalhato a biztonsag
novelése és az illetéktelen hozzaférés megakadalyozasa érdekében. Az On altal megrendelt
készitmény abban az esetben van gyermekzarral ellatva, ha az On orszagaban ez eldiras.

Cimkeézes:
A cimke egyertelmUen tartalmazza a szolgaltatas nevet, a kapszulak szamat, a tételszamot, a lejarati
datumot és a tarolasi utasitasokat az egyértelmu tajekozodas érdekeében.

A cimke tartalmaz egy kijelolt helyet, ahol az egészségugyi szolgaltatok vagy gyogyszerészek
szukseg eseten feltuntethetik a kiadas datumat.

lll. 3. Tarolas

Szobahomersekleten (legfeljebb 25°C / 77°F): szallitasi és atmeneti trés, nem tarolasi mod. Tarolja
bontatlan, eredeti csomagolasban. A kapszulak legfeljebb 6 honapon (180 napon) at stabilak,
amennyiben sem tulzott honek, sem kdzvetlen napfénynek nincsenek kitéve. A kapszula révid ideig
szobahdomeérsekleten sem karosodik, de a tarolas helye a hutészekreny.

Hutve (+4°C és +8°C / 39-46°F kozott): zart, sotét Uveg tartalyban tarolva a kapszulaka akar 24
honapig is stabilak maradnak.

Mélyhutve (-20°C / —-4°F alatt): megfelelden lezarva és fenytdl vedve a kapszulak akar 20 évig is
tarolhatok.

Tarolasi javaslatok:

Ugyeljen arra, hogy a tartalyt hasznalaton kiviil szorosan lezarva tarolja,
Tarolja fuggoleges helyzetben, hogy minimalizalja a kapszulak sérulesenek kockazatat.
KerUlje a tartaly gyakori nyitasat eés zarasat, mivel ez befolyasolhatja a belsd paratartalom szintjet.
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lll. 4. Adagolas

A dozis normativ mennyisege a napi surlseg-egyseg, a kapszulaszam ebbdl szarmazik. 1 struseg-
egyseg = 1 db 1x-es sUrlsegu kapszula, azaz a 150 g referencia-donatum szarazanyag-tartalmanak
1/1200 része; napi surlseg-egyseg = napi kapszulaszam x strlusegfaktor (a DiffBiome 30(V)+ eseteben V
= 5x). Készitmeényvaltasnal — eszkalacional és doziscsdkkentésnél egyarant — a klinikus suriuseg-
egyenerteket szamol (surlseg x kapszulaszam) és abban emel vagy csokkent.

1 0-24 — — —

2 25-39 1/nap 2/nap 5—-10
3 40-49 2/nap 3/nap 10 = 15
4 50-59 3/nap 4/nap 15 - 20
5 60-69 4/nap 6/nap 20 - 30

Az 1. szinten (SIS 0-24) kapszula nem szukseges. A kezdd dozis alkalmazasa kdtelezd — ezzel indul a
kura, és ez kerul a beteg-ajanlasba. A sav-maximum kizarolag eszkalacios ertek, savon beluli
valaszhiany esetén. A sav-maximum és a kdvetkezd szint kezdd ddzisa az otthoni savokban egybeesik: a
nem reagalo beteg a kdvetkezd szint indulodozisaig emelhetd, azon tul atsorolas kell, nem tovabbi
dozisemeles.

Az eszkalacio menete az otthoni savokban (2-5. szint):

[I=ToT=1 Trigger Teendd
1 — Inditas a sav kezd6 dozisaval.
2 48 oran tul a napi szekletszam nem Emelés a sav-maximumra.
csokken
3 A sav-maximumon sincs valasz Két egyenrangu lehetdseg, mindkettd

megkisérelhetd: dozisemeles a
kovetkezo szint kezd6 dozisaig, illetve
LOT-valtas.

4 Ezek utan sincs valasz SIS ujrafelvétele és atsorolas — nem
tovabbi dozisemelés.

5 10 kapszula/nap (50 egyseg) mellett Intézmeényi beutalas.
fennallo valaszhiany

+ Minimalis kurahossz: minden savban 10 nap a kezdd (vagy eszkalalt) dozison. Ez alatt
doziscsOkkentés nem javasolt, fuggetlendl attol, mennyire gyorsan javul a beteg.

+ Otthoni abszolut plafon: 10 kapszula/nap (50 suruseg-egyseg). Ez nem sav-dozis, hanem kemeény
felso korlat; kizarolag kiveteles helyzetben merul fel, orvosi fellgyelet mellett.

- Orvosi mérlegelés: a pontos adagolast es kezelesi idétartamot a kezeldorvosnak kell meghataroznia,
a beteg klinikai allapotahoz, kortortenetéhez és tolerancigjahoz igazitva.

Ill. 5. Kivezetés

A doziscsOkkenteés csak akkor kezdhetd meg, ha a tunettani kapu mindegyik feltetele teljesul:

Kritérium Elvaras

Eltelt ido = 10 nap a kezdd dozison

Bristol-trend A kiindulasi 6-7 tartomanybol tartosan elmozdult 5-6, illetve
4-5 fele

Szeklet mennyisége / szama Az extrem napi szekletszam érdemben csékkent a

kiindulasihoz kepest
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Veér a szekletben Nincs

A Bristol-skadla trendje €s a szekletszam egyulitt olvasando: Snmagaban a Bristol-értek javuldsa csokkend szekletszam nélkil nem
elegendo.

A doziscsdkkentés menete: -1 kapszula 3-4 naponta, amig a kapu tartja magat.

Visszaeses: ha a Bristol-skala szerint a széklet allaga visszatér 6-7-es szintre vagy a szekletszam
emelkedik, vissza kell térni a sav-maximumra, tartas eés LOT-valtas merlegeléese javasolt.

Klinikai megfigyeles: A betegek allapotat szorosan figyelemmel kell kiserni az adag csokkentése
soran, hogy a tunetek esetleges visszatereset vagy mellekhatasok kialakulasat eészlelni lehessen.
Kiujulas esetén vissza kell terni a sav-maximumra, €s a kezelési protokoll megismetelheto. A
masodik kezelési periodus utan erésen ajanlott uj sarzsot (LOT-ot) valasztani.

Utankovetes: a kezelés befejezése utan (altalaban az utolso adag beadasat kdvetd 1-2 héten belul)
javasolt a beteg utankovetése, a terapia eredmenyeének kiertekelése a beteg gyogyulasanak
megitélése ceéljabol.

IV. Elényok

IV. 1. Non-invaziv alkalmazas

A szajon at alkalmazhato kapszulak minimalisan invaziv alternativat kinalnak a hagyomanyos MTT
maodszerekkel szemben — mint példaul a kolonoszkodpia vagy a bedntés — csdkkentve a betegeknek
okozott kellemetlenseget és az eljaras kockazatait.

IV. 2. Magas hatékonysag

Klinikai kutatasok bizonyitjak, hogy az MTT kapszulak jelentésen csdkkenthetik a C. difficile fertdzesek
kivjulasanak aranyat azaltal, hogy helyreallitjak a mikrobialis diverzitast és visszaszoritjak a karos
korokozok tulszaporodasat.

IV. 3. Azonnal alkalmazhaté terapia

A DiffBiome teljes mértékben eldokészitett, szigoruan tesztelt kapszula-rendszer, amelyet az
egeszsegugyi intezmenyek otthoni kezelés celjara kdzvetlenul alkalmazhatnak. Ez megszunteti a
helyszini székletfeldolgozas, a donorszUres vagy a bonyolult MTT elékeszitd lepések szlksegesseget,
biztositva az egyseges, magas minésegu terapiat, mikozben idét és erdforrast takarit meg.

IV. 4. Kényelmes alkalmazas

A sz3ajon at alkalmazhato kapszulak kdnnyen tarolhatok es ambulans kdrnyezetben is adagolhatok,
ezaltal csokkentik az egeszsegugyi intézmenyek logisztikai terheit, és merseklik a specialis eljarasoktol
valo fuggdseget. A kapszula-forma jelentdsen ndveli a betegek terapias egyuttmukodeset.

V. Arazas, Mennyiségi kedvezmények és csomagolasi opciok

V. 1. Arazas

A DiffBiome vegsd ara a forgalmazoi megallapodasoktol és a helyi szabalyozasoktol fuggden valtozhat.
A kezelési volument a SIS-besorolas adja meg: a 2. szinten 1 doboz, a 3. szinten 1-2, a 4. szinten 2, az 5.
szinten 3-5 doboz (30 kapszula/doboz). Az eszkalacio eés a LOT-valtas a szuksegletet ndveli.

V. 2. Mennyiségi kedvezmények

Nagy tetelben tortend rendeles eseten mennyisegi kedvezmeny biztosithato, igy csokkentve a
beszerzés koltseget.
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V. 3. Termékcsomagok

A DiffBiome minimalisan 30 kapszulat tartalmazo kiszerelesben rendelhetd, amely egy teljes
alapkezelés lebonyolitasara elegendd. Bizonyos csomagolasi vagy mennyisegi kedvezmeények szintén
elerhetok lehetnek, a rendeles meretetol es a forgalmazoi feltetelektol fuggden.

VI. Tovabbi informaciok

VI. 1. Donorok sziirése és biztonsag

Alapos szureés: A donoroktol szarmazo human mikrobiota az érvenyes iranyelveknek megfelelden (pl.
EMA, WGO, EAGEN vagy helyi egészsegugyi hatosagi eldirasok) teljeskort szirésen esik at.

Atfogd vizsgalatok: A fertézd korokozok kizarasa érdekében szigoru mikrobioldgiai, szeroldgiai és
parazitologiai tesztek kerulnek elvegzesre.

Minosegbiztositas: A GMP-eldirasoknak megfeleld gyartasi folyamat szamos minésegellendrzesi pontot
tartalmaz, hogy biztositsa a DiffBiome allando mindsegeét es biztonsagos alkalmazhatosagat.

VI. 2. Gydégyszerkodlcsdnhatasok

Antibiotikumok: az antibiotikumok egyideju alkalmazasa csdkkentheti a DiffBiome hatékonysagat. A kura
megkezdeése elétt az antibiotikum alkalmazasat legalabb 48 oraval be kell fejezni. A terapia alatt
megkezdett antibiotikum-kezelés a kura szunetelteteset indokolja. Antibiotikum mellett kizarolag
életveszély esetén, eldzetes konzultacio mellett és emelt dozisban adando.

Probiotikumok: A probiotikum a kura alatt elhagyando, hacsak a kezeléorvos maskent nem rendeli.

VI. 3. Ismert mellékhatasok

Gyakori és enyhe: gyomor-bélrendszeri diszkomfort, puffadas, belgazkepzddes, hasmenés vagy
szekrekedés. Ezek a tUnetek altalaban atmenetiek es nem igenyelnek orvosi beavatkozast.

Ritka, de sulyos: fertdzesek vagy allergias reakciok fordulhatnak el6, amelyek szoros megfigyelest
igenyelnek. Jelentos vagy szokatlan tunetek esetén azonnali orvosi értekeles es a tortentek jelentése
szukseges.

VI. 4. Figyelmeztetések és dvintézkedések

Immunhianyos betegek: a sulyos immunhianyos allapotban lévé vagy immunszupressziv terapiaban
részesuld betegeket az MTT soran szorosan monitorozni kell, mivel fokozott fertézesveszelynek vannak
kiteve.

Terhesseg és szoptatas: korlatozott adatok allnak rendelkezésre; a kezelést csak alapos orvosi
merlegelest kovetden szabad elkezdeni.

Egyeb ellenjavallatok: sulyos aktiv gyomor-béelrendszeri betegsegek (pl. toxikus megakolon, fulminans
kolitisz) vagy gyanitott veraramfertézesek eseten a DiffBiome alkalmazasat alapos mérlegelesnek kell
megeldznie.

VII. Eléallitasi folyamatok és minéségellenérzés

VII. 1. Donoralkalmassag és atfogo orvosi értékelés

Alapos elézetes ertekeles: minden potencialis donort atfogo orvosi vizsgalatnak vetnek ala, amely
reszletes kortortenet-felvetelt, fizikalis vizsgalatot es szabvanyos diagnosztikai teszteket tartalmaz. Ezek
célja, hogy a jelenlegi orvosi ismeretek alapjan kizarjanak minden olyan betegséget vagy allapotot,
amely mikrobiota transzferrel atviheto.
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Etrend és taplalkozasi kdvetelmeények: a donorok az egészségligyi szakemberek altal ajanlott étrendet
kovetik, amely magaban foglalja az antibiotikum-mentes allati fehérjeket a stabil és egészseges
mikrobiota fenntartasa érdekeben. A donacio idétartama alatt rendszeres orvosi vizsgalatok biztositjak a
magas mindsegu donatumokat.

VII. 2. Szerolégiai vizsgalatok

Rendszeres szUurés: a donorok legalabb ket kulénalld szerologiai vizsgalaton esnek at. A vizsgalatok
kozodtt 8 hét telik el. igy kiszlirhetéek a vérrel és testnedvekkel atvihetd fertézések.

Vizsgalatok koére:

HIV 1-2 (human immundeficiencia virus)

Hepatitis A, B, C, E

Treponema pallidum (szifilisz)

Gyulladasos markerek vérszérumban es szekletben

Alkalmassag: csak azok a donorok alkalmasak, akik minden ismeételt teszt soran negativ eredmenyt
produkalnak.

VII. 3. A donalt széklet mikrobioldgiai vizsgalata (Donatum)

Korokozok szurése: az adomanyozott szekletet (,donatum”) multiplex PCR illetve hagyomanyos
mikrobiologiai modszerekkel vizsgaljak, hogy az enteralis korokozok kimutathatoak legyenek, ugymint:

Salmonella, Shigella, Yersinia, Campylobacter

Enteropathogenic E. coli groups (EAEC, EPEC, ETEC, STEC, EIEC)

Clostridioides fajok

Plesiomonas, Vibrio

Cryptosporidium, Cyclospora, Entamoeba histolytica, Giardia lamblia

Adenovirus, Astrovirus, Norovirus, Rotavirus, Sapovirus, SARS-CoV-2

Helicobacter pylori

Multirezisztens organizmusok (MRSA, MRSE, VRE, ESBL, CRE)

Eredmeny: kizarolag a megadott korokozoktol mentesnek bizonyult donor mintak kerulnek
felhasznalasra a DiffBiome kapszulak vegleges alapanyagakent.

VII. 4. Feldolgozas és kapszulazas

A korokozok szUreset kdvetden a donor szekletebdl bakterialis szuszpenzio, majd liofilizatum készul. A
mikroorganizmusok eletkepessegenek ées stabilitasanak megdrzese erdekeben specialis
gyogyszereszeti eljaras alkalmazasaval torténik a kapszulazas.

VII. 5. Segédanyagok és vitalizalé adalékok
Az optimalis bakteridlis eletkepesseg biztositasa és a gyartasi integritas tamogatasa erdekében minden
kapszulaban megtalalhato:

Amylum solani (burgonyakeményito)

Inulin (cikoriabol szarmazo)

Piridoxal-5'-foszfat (B6-vitamin)

Cianokobalamin (B12-vitamin)

Pteroil-monoglutaminsav (folsav, Bg-vitamin)

Ezeket az 6sszetevoket ugy valogattak 6ssze, hogy elésegitsék a mikrobialis stabilitast, a baktériumok
eletkepesseget a tarolas soran es maximalizaljak a betegbiztonsagot.
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VII. 6. Sarzs (LOT)-azonositas és dokumentacio

Minden eléallitasi tetel egyedi azonositot kap, amely segit nyomon kovetni valamennyi kapcsolodo
eléallitasi adatot, beleértve a donorinformaciokat, az eléallitas datumat és az alapanyag-felhasznalast.

A kapszula forgalomba hozatala elétt kotelezd tesztek elvegzesere kerul sor (pl. mikrobiologiai tisztasagi
vizsgalatok, életkepes baktéeriumok szamlalasa, aktiv anyagtartalom) elére meghatarozott rend szerint.
VII. 7. Mikrobiologiai tesztelés és szennyezédés kizarasa

Hagyomanyos tenyesztési modszerekkel és multiplex PCR-rel vegzett mikrobiologiai vizsgalatok
biztositjak, hogy a kapszulak ne tartalmazzanak szennyezddéseket vagy nem kivant korokozokat.

Mivel a kapszula élé baktériumokat tartalmaz, eléallitasa lehetetlen steril korulmenyek kozott.
Ugyanakkor szigoru kizarasi protokoll van ervenyben a kritikus korokozok kiszUrésére,

A vizsgalati protokollok szigoru helyi és nemzetkdzi iranyelveket (pl. EMA, WGO, EAGEN) kévetnek a
biologiailag aktiv anyagok mikrobiologiai mindsegenek biztositasara.
VII. 8. Segédanyagok és tovabbi 6sszetevok

Valamennyi segedanyag (pl. Amylum solani [burgonyakemenyitdl], inulin) és kiegeészité vitamin (B6, B12,
folsav) szigoru mindsegellendrzesen esik at, amely magaban foglalja a tisztasag, az azonositas €s a nem
kivant szennyezddesek hianyanak (pl. nehézfémek, maradek oldoszerek) igazolasat.

Szukseg esetére rendelkezésre kell dllnia a beszallitoktol szarmazo tanusitvanyoknak (CoA) a helyszini
ellendrzések vagy belso vizsgalatok elvegezeése soran a vonatkozd gyogyszerkdnyvi vagy belséd
eloirasoknak valo megfeleles igazolasara.

VII. 9. Folyamatos minéségellenérzés

A QA-szemelyzet rendszeresen ellenérzi a gyartasi folyamatokat, dokumentaciot és mindsegellendrzesi
teszteredmenyeket, hogy biztosithato legyen a GMP-nek valo folyamatos megfelelés.

Minden eltéres vagy specifikacion kivuli eredmeény (OOS) alapos kivizsgalasra kerul és megfeleld
korrekcios intézkedesek kerllnek bevezetesre a termeék integritasanak és a vonatkozo szabalyozasi
kornyezetnek tortené megfelelés fenntartasa erdekében.

VIII. Specialis populaciok

VIIl. 1. Id6s betegek

Az idésebb betegek eseteben a gyakori tarsbetegsegek es a tobbfele gyogyszer egyidejl alkalmazasa
miatt a DiffBiome alkalmazasa fokozott ovatossagot es szorosabb megfigyelést igenyel a lehetseges
mellekhatasok es kolcsdnhatasok elkertlese erdekeben.

VIII. 2. Gyermekgyodgyaszati alkalmazas

A DiffBiome kapszulak alkalmazasaval kapcsolatosan jelenleg nem ismertek olyan kérulmeények, melyek
18 év alatti gyermekek esetén az MTT alkalmazasat ellenjavallnak.

IX. Tovabbi szempontok és szabalyozasi statusz

IX. 1. Szabalyozasi besorolas

A DiffBiome orvosi laboratoriumi szolgaltataskent (869015) kerult besorolasra. Besorolasanak
veglegesitese az EU szabalyozo hatosagainal folyamatban van.
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IX. 2. Rendelés és kiadas

A DiffBiome kizarolag szakkepzett egeszsegugyi szakember felugyelete mellett alkalmazhato.
Hasznalata bizonyos protokollok betartasat vagy kulén engedéelyezest igeényelhet a regionalis s
nemzeti szabalyozasok szerint.

IX. 3. Gyogyszerbiztonsag és jelentési kotelezettség

Minden felmeruld mellekhatast jelenteni kell az illetékes egeszsegugyi hatosagnak (pl. FDA, EMA vagy
helyi szabalyozo szervek) a vonatkozo nemzeti eléirasoknak megfeleléen.

Megjegyzes: Ez az adatlap tajekoztato jellegui, egeszsegligyi szakembereknek €s betegeknek szol. Minden uj kezelés megkezdése
elott kerjen tandcsot egeszseguigyi szakembertol!

Keérjuk, vegye figyelembe, hogy a MicroBiome Bank nem terméket értékesit, hanem professzionalis orvosi szolgaltatasok
nyujtasaval segiti a donorok es a recipiensek dsszekapcsolasat. A vonatkozo jogszabalyoknak megfeleléen a kapszulakat
szolgaltataskent, az SCPA 2008 besorolas 869015 sorszamu TEAOR-szama alatt (Orvosi laboratériumi szolgaltatasok) biztositjuk
megrendeldink részére. Tevekenységunk a donorok toborzasara, mindsitett laboratoriumokban a donorok sztrésének, a
szekletvizsgalatok elvégzesenek megszervezeseére, valamint a szUrt adomany kapszula formaju feldolgozasanak
megszervezesere terjed ki. A kapszulak tartalma a donor tulajdonaban marad, a kapcsolodo orvosi szolgaltatasok koltsegeivel
terhelve, amig a recipiens azt teljes mertekben ki nem fizeti. Az egyes szolgaltatasok fantazianevei minddssze a konnyebb
megjegyezhetdseget és a rendelési folyamat megkdnnyitését hivatottak szolgalni.
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