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l. Szolgaltatasnév és altalanos informaciok

l. 1. Szolgaltatas neve

HospBiome

l. 2. Szolgaltatas teljes neve

HospBiome standardizalt intesztinalis mikrobiota graft MTT celjabol

l. 3. Szolgaltatas-valtozatok

HospBiome 5(L), HospBiome 5(XX), HospBiome 5(V) és HospBiome 15(V): az arab szam (5, 15) a
kiszerelesi egysegben talalhato kapszulak szamat jeloli, mig a romai szam (V, XX, L) a dozisszintet jelenti,
amely a liofilizalt termék szarazanyag-tartalmabol szarmazik.

HospBiome 5(L) — L (50x%) sUrUseg, 5 kapszula. Belepési pont a 7. szinten. Igeny szerint felnyithato és
semleges folyadekban elkeverve adhato, nazogasztrikus szondan at is. Ez lehetdseg, nem
kovetelmeny.

HospBiome 5(XX) — XX (20x) sUrlseg, 5 kapszula. Belépési pont a 6. szinten; a 7. szinten inditott
terapia els6 doziscsdkkentési lepése.

HospBiome 5(V) — V (5x) sUruseg, 5 kapszula. Kesoi korhazi fazis; atvezetés az otthoni keszitmenyre.
HospBiome 15(V) — V (5x) sUrlseg, 15 kapszula. Ugyanaz a kapszula, mint az 5(V) — kizarolag a
kiszereles mérete ter el. Magyarorszagra tervezett, gazdasagos kiszerelées.

Kiszerelés = terapia. Az 5(V) és a 15(V) klinikailag azonos. A kiszerelés beszerzési mennyiség és koltseg
kérdése, ezért nem jelenik meg a kezelési matrixban.

l. 4. Ismerteto

A HospBiome egy szajon at alkalmazando human mikrobidta transzplantacios (MT) kapszula, amelyet az
egeszseges belmikrobiota helyreallitasara kerult kifejlesztésre visszaterd Clostridioides difficile (C. difficile)
fertézesben (rCDI) szenvedd betegek szamara. Minden kapszula standardizalt bélmikrobidta graftot
tartalmaz, amelyet skalazhato kezelési protokollokhoz optimalizaltunk a megfeleld terapias
eredmenyek elérese erdekeben. A HospBiome eredetileg a TransferBiome protokoll reszekent kerult
kifejlesztésre, és célja a bélmikrobiota diverzitasanak és funkciojanak javitasa volt. A termek szigoru
biztonsagi €s hatekonysagi eléirasok szerint keszul, megbizhato és eredmeényes megoldast kinalva a
mikrobiota transzfer terapiahoz (MTT).

Il. Indikacidk, hatéanyagok, hatasmechanizmus

Il. 1. Indikaciok

A HospBiome kifejezetten korhazban apolt betegek Clostridioides difficile fertézesenek (CDI) kezelesere
szolgal. Kuléndsen ajanlott olyan betegek esetében, akiknél az antibiotikum-terapia nem hozott
megfeleld eredmenyt vagy akiknel a CDI mar tobb alkalommal kiujult. A szolgaltatas egy magas
diverzitasu es kiegyensulyozott mikrobiota koncentratum biztositasaval tamogatja a belrendszer
egeészsegenek helyreallitasat, visszaszoritja a korokozok tulszaporodasat.

Il. 2. Hatéanyag

A HospBiome bioldgiailag aktiv ésszetevot tartalmaz, amely szigoruan ellendrzétt human donoroktol
kerUl levetelre s amelynek kifejlesztese kifejezetten mikrobiota transzfer terapia céljara tortent. A fo
hatoanyag egy standardizalt human vastagbélbdl szarmazo mikrobiota szuszpenzio liofilizalt formaban.
Az eléallitas szigoru minésegi es biztonsagi eléirasok betartasaval tortenik.

Confidential / Bizalmas — MicroBiome Bank © 2026 - 4



HospBiome — Szolgaltatas-ismertetd

Il. 3. Hatasmechanizmus

A HospBiome aktiv 0sszetevdje egy valtozatos, €l6 belmikroorganizmus-kdzdsseg, amely egeszseges,
szurt donorok szekletebdl szarmazik. Bevitelt kdvetden ezek a mikroorganizmusok kolonizaljak a beteg
gyomor-beél traktusat, helyreallitva a mikrobialis diverzitast es egyensulyt, ami segit visszaszoritani a
patogéen baktériumok — peldaul a C. difficile — tulszaporodasat.

lll. Alkalmazas modja, csomagolas, tarolas, adagolas és fokozatos kivezetés

Ill. 1. Alkalmazas médja

Szajon at torténd alkalmazas: A HospBiome kapszulakat elsdsorban szétragas és szétnyitas nelkul,
szajon at, éhgyomorra, sok folyadéek 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 kdvetéen minden egyeb gyogyszer bevetele
megtortenhet s a szokasos napi rutin folytathato.

Alkalmazas nasogasztrikus szondan keresztul: szUkseg esetén a kapszulak szetnyithatok es azok
tartalma valamilyen neutralis folyadékban (viz, hideg tea, natur joghurt stb.) emulgealhato és igy is
beadhato. Nasogasztrikus taplalo szondaval rendelkezd betegek kezelése eseten az emulzio
kozvetlenul beadhato a szondan keresztul, igy biztositva a kezelés hatékonysagat.

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

lll. 2. Csomagolas

A HospBiome kapszulak sétet Gvegtartalyban kerulnek forgalomba, amelyek hatéekony vedelmet
biztositanak a feny ellen. Ez a csomagolas biztositja a mikroorganizmusok eletkepessegenek
megdrzeéset és az allando terapias hatékonysagot a kezelés soran.

Minden tartaly 5 kapszulat tartalmaz; erre hivatkozunk kiszerelési egysegkent. A napi kapszulaszamot a
SIS-sav adja meg (6. szint: kezdd 3/nap, sav-maximum 5/nap; 7. szint: 5/nap), a szukseglet tehat a
besorolastol és a kura hosszatol fugg; az intezmenyi ellatasban a készletet ehhez igazitjuk.

Nedvesség- és szennyezddes elleni vedelem:
Zarszalag: minden tartaly manipulaciot jelz6 zarral van ellatva, amely biztositja a kapszulak eépseget
€s megakadalyozza azok séruleset.
Gyermekzar: A helyi eléirasoknak megfeleléen 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.

Cimkézes:
A cimke egyeértelmuen tartalmazza a szolgaltatas nevet, a kapszulak szamat, a tételszamot, a lejarati
datumot és a tarolasi utasitasokat az egyértelmu tajékozodas érdekeében.

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

lll. 3. Tarolas

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

Hutve (+4°C és +8°C / 39-46°F kozoth): zart, sotét Uveg tartalyban tarolva a kapszulak akar 24 honapig
is stabilak maradnak.
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Meélyhutve (-20°C / -4°F alatt): megfelelden lezarva és fenytdl vedve a kapszulak akar 20 evig is
tarolhatok.

Tarolasi javaslatok:

Ugyeljen arra, hogy a tartalyt hasznalaton kiviil szorosan lezarva tarolja.
Tarolja fuggoleges helyzetben, hogy minimalizalja a kapszulak sérulésenek kockazatat.
Kerulje a tartaly gyakori nyitasat és zarasat, mivel ez befolyasolhatja a belsé paratartalom szintjét.

lll. 4. Adagolas

A dozis normativ mennyisége a napi suruseg-egyseg, a kapszulaszam ebbdl szarmazik. 1 suriseg-
egyseg = 1 db 1x-es sUrusegu kapszula, azaz a 150 g referencia-donatum szarazanyag-tartalmanak
1/1200 része; napi struseg-egyseg = napi kapszulaszam x surusegfaktor (V = 5x, XX = 20x, L = 50x).
Készitmeényvaltasnal — eszkalacional és doziscsokkentésnél egyarant — a klinikus suriseg-
egyenerteket szamol (surlseg x kapszulaszam), €s abban emel vagy csokkent. Kapszulaszamban nezve
ugyanaz a lepés hol tdbbszords emelées, hol csdkkentés, ezért a kapszulaszam 6nmagaban nem
hasznalhato dontesi alapkent.

Belépési pont a 6. szinten (SIS 70-79): HospBiome 5(XX), kezdd dozis 3 kapszula/nap, sav-maximum

5 kapszula/nap (60 = 100 sUruseg-egyseg).

Belépési pont a 7. szinten (SIS 80-100): HospBiome 5(L), 5 kapszula/nap, minimum 3 nap (250

surluseg-egyseqg).

Eszkalacio: kizarolag non-respons esetén, felfele, surlseg-egyenéertekben szamolva. A 6. szinten

5(XX) 3 = 5/nap, majd valaszhiany eseten 5(L). A LOT-valtas itt is egyenrangu alternativa.

Doziscsokkentes: a beteg javulasara, lefele: 5(L) = 5(XX) = 5(V). Valtas 5(XX)-re, ha a
szekletgyakorisag igazoltan csdkkent és a beteg per os folyadekot tud bevinni.

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

Elbocsatas: DiffBiome 30(V)+ napi 4 kapszulaval — ez az 5. szint kezdd dozisa —, majd
doziscsdkkentes.

Orvosi mérlegelés: a pontos adagolast és kezelési iddtartamot a kezeldorvosnak kell meghataroznia,
a beteg klinikai allapotahoz, kortorténetehez és tolerancigjahoz igazitva.

Ill. 5. Kivezetés

A csokkentes 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 felé

Szeklet mennyisege / szama Az extrem napi szekletszam érdemben csékkent a

kiindulasihoz kepest

Ver a szekletben Nincs

A Bristol-skadla trendje s a szekletszam egylitt olvasando: Snmagaban a Bristol-értek javuldsa csékkend szekletszam nélkiil nem
elegendo.

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

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

Klinikai megdfigyeles: A betegek allapotat szorosan figyelemmel kell kisérni az adag csékkentese
soran, hogy a tunetek esetleges visszatereset vagy mellékhatasok kialakulasat észlelni lehessen.
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Kiujulas esetén a maximalis napi dozist kell ismét alkalmazni és a kezelési protokoll megismetelhetd.
A masodik kezelési periodus utan erésen ajanlott Uj sarzsot (LOT-ot) valasztani.

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

IV. EL3nysk

IV. 1. Non-invaziv alkalmazas

A szgjon at alkalmazhato kapszulak minimalisan invaziv alternativat kinalnak a hagyomanyos MTT
modszerekkel szemben — mint peldaul a kolonoszkopia vagy a bedntés — csokkentve a betegeknek
okozott kellemetlenséget és az eljaras kockazatait.

IV. 2. Magas hatékonysag

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

IV. 3. Azonnal alkalmazhat¢ terapia

A HospBiome teljes méertekben elékeszitett, szigoruan tesztelt kapszula-rendszer, amelyet az
egeszsegugyi intezmenyek kozvetlenul alkalmazhatnak. Ez megszunteti a helyszini székletfeldolgozas,
a donorszurés vagy a bonyolult MTT eldkeszitd lepesek szuksegessegeét, biztositva az egyseges, magas
mindsegu terapiat, mikdzben idot és erdforrast takarit meg.

IV. 4. Kényelmes alkalmazas

A szajon at alkalmazhato kapszulak konnyen tarolhatok és ambulans kdrnyezetben is adagolhatok,
ezaltal csokkentik az egészségugyi intezmenyek logisztikai terheit, €s merseklik a specialis eljarasoktol
valo fuggdseget. A kapszula-forma jelentésen néveli a betegek terapias egyuttmukodeset.

V. Arazas, Mennyiségi kedvezmények és csomagolasi opciok

V. 1. Arazas

A HospBiome vegso ara a forgalmazoi megallapodasoktol és a helyi szabalyozasoktol fuggden
valtozhat. A HospBiome a 6. és a 7. szint keszitmenye; a skala ezekre a savokra intézmenyi készletet ir
eld, rogzitett kapszulaszam helyett. A tényleges mennyiséget a besorolas, az eszkalacio és a
doziscsOkkentés menete adja meg. A HospBiome listaara egy napra elegendo kezelési egysegekre van
meghatarozva, hogy rugalmas megoldast nyujtson az egeszsegugyi szolgaltatok szamara.

V. 2. Mennyiségi kedvezmények
Nagy tetelben tortend rendeles eseten mennyisegi kedvezmeny biztosithato, igy csokkentve a
beszerzés koltséget.

V. 3. Termékcsomagok

A HospBiome minimalisan 120 kezelesi egyseget tartalmazo kiszerelésben rendelhetd, amely 20 beteg
kezelésere elegendo. Bizonyos csomagolasi vagy mennyisegi kedvezmeények szintén elérhetdk
lehetnek, a rendelés méretetdl es a forgalmazoi feltételektol fuggden.
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VI. Tovabbi informaciok

VI. 1. Donorok sziirése és biztonsag

Alapos szures: A donoroktol szarmazo human mikrobiota az eérvenyes iranyelveknek megfeleléen (pl.
EMA, WGO, EAGEN vagy helyi egeszsegugyi hatosagi eldirasok) teljeskéru szurésen esik at.

Atfogo vizsgalatok: A fertézé korokozok kizarasa érdekében szigoru mikrobiologiai, szeroldgiai és
parazitologiai tesztek kertlnek elvegzésre.

Minosegbiztositas: A GMP-eldirasoknak megfeleld gyartasi folyamat szamos minésegellendrzesi pontot
tartalmaz, hogy biztositsa a HospBiome allandd mindsegeét és biztonsagos alkalmazhatosagat.

VI. 2. Gydégyszerkodlcsénhatasok

Antibiotikumok: az antibiotikumok egyideju alkalmazasa csdkkentheti a HospBiome hatékonysagat. A
kura megkezdése eldtt az antibiotikum alkalmazasat legalabb 48 oraval be kell fejezni. A terapia alatt
megkezdett antibiotikum-kezeles a kura szunetelteteset indokolja. Antibiotikum mellett kizarolag
életveszely eseten, elézetes 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, belgazkéepzddes, hasmenés vagy
szekrekedés. Ezek a tlnetek altalaban atmenetiek és nem igenyelnek orvosi beavatkozast.

Ritka, de sulyos: fertdzesek vagy allergias reakciok fordulhatnak el6, amelyek szoros megfigyelest
igényelnek. Jelentds vagy szokatlan tinetek eseten azonnali orvosi ertekelées és a tértentek jelentese
szukseges.

VL. 4. Figyelmeztetések és 6vintézkedések

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

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 veraramfertdzesek eseten a HospBiome alkalmazasat alapos mérlegelesnek kell
megeldznie.

VII. Ekéallitasi folyamatok és minéségellenérzés

VII. 1. Donoralkalmassag és atfogo orvosi értékelés

Alapos elozetes ertekelés: minden potencialis donort atfogo orvosi vizsgalatnak vetnek ala, amely
reszletes kortorténet-felvetelt, fizikalis vizsgalatot es szabvanyos diagnosztikai teszteket tartalmaz. Ezek
celja, hogy a jelenlegi orvosi ismeretek alapjan kizarjanak minden olyan betegseget vagy allapotot,
amely mikrobiota transzferrel atviheto.

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.
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VII. 2. Szeroldgiai vizsgalatok

Rendszeres szUreés: a donorok legalabb ket kulénalld szerologiai vizsgalaton esnek at. A vizsgalatok
kdzott 8 hét telik el. gy kisziirhetdek a vérrel és testnedvekkel atvihetd fertézések.

Vizsgalatok kore:

HIV 1-2 (human immundeficiencia virus)

Hepatitis A, B, C, E

Treponema pallidum (szifilisz)

Gyulladasos markerek verszerumban es szekletben

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

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

Koérokozok szurése: az adomanyozott székletet (,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 HospBiome kapszulak vegleges alapanyagakent.

VII. 4. Feldolgozas és kapszulazas

A korokozok szuréset kovetden a donor szekletebdl bakterialis szuszpenzio, majd liofilizatum készul.
A mikroorganizmusok eletkepessegenek és stabilitasanak megoérzéeése erdekeben specialis
gyogyszereszeti eljaras alkalmazasaval tortenik a kapszulazas.

VII. 5. Segédanyagok és vitalizalé adalékok
Az optimalis bakterialis eletkepesseg biztositasa es 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 ossze, hogy eldsegitsék a mikrobialis stabilitast, a bakteriumok
eletképesseget a tarolas soran es maximalizaljak a betegbiztonsagot.

VII. 6. Sarzs (LOT)-azonositas és dokumentacio

Minden eléallitasi tétel egyedi azonositot kap, amely segit nyomon kovetni valamennyi kapcsolodo
eloallitasi adatot, beleértve a donorinformaciokat, az eléallitas datumat és az alapanyag-felhasznalast.
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A kapszulak forgalomba hozatala elétt kotelezd tesztek elvégzeésere kerul sor (pl. mikrobiologiai
tisztasagi vizsgalatok, eletkepes bakteriumok szamlalasa, aktiv anyagtartalom) elére meghatarozott
rend szerint.

VII. 7. Mikrobioldgiai tesztelés és szennyezédés kizarasa

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

Mivel a kapszula elé bakteriumokat tartalmaz, eléallitasa lehetetlen steril korulmenyek kozott.
Ugyanakkor szigoru kizarasi protokoll van érvéenyben a kritikus korokozok kisztrésére.

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

Valamennyi segedanyag (pl. Amylum solani [burgonyakemenyitdl, inulin) es kiegészitd vitamin (B6, B12,
folsav) szigoru mindsegellendrzeésen esik at, amely magaban foglalja a tisztasag, az azonositas €s a nem
kivant szennyezddések hianyanak (pl. nehezfemek, maradék oldoszerek) igazolasat.

Szukseg esetére rendelkezesre kell dllnia a beszallitoktol szarmazo tanusitvanyoknak (CoA) a helyszini
ellendrzesek vagy belso vizsgalatok elvegezese soran a vonatkozo gyogyszerkonyvi vagy belsé
eldirasoknak valo megfelelés igazolasara.

VII. 9. Folyamatos minéségellendrzés

A QA-személyzet rendszeresen ellendrzi a gyartasi folyamatokat, dokumentaciot és mindseégellendrzesi
teszteredmeényeket, hogy biztosithato legyen a GMP-nek valo folyamatos megfelelés.

Minden eltérés vagy specifikacion kivuli eredmeény (OOS) alapos kivizsgalasra kerul és megfeleld
korrekcios intezkedések kerllnek bevezetésre a termék integritasanak és a vonatkozo szabalyozasi
kornyezetnek tortend megfelelés fenntartasa erdekeben.

VIIl. Specialis populaciok

VIII. 1. Id6és betegek
Az idésebb betegek eseteben a gyakori tarsbetegsegek és a tobbféle gyogyszer egyideju

alkalmazasa miatt a HospBiome alkalmazasa fokozott dvatossagot eés szorosabb megfigyelést
igenyel a lehetseges mellekhatasok és kolcsdnhatasok elkertlese erdekeben.

VIIl. 2. Gyermekgyogyaszati alkalmazas

A HospBiome kapszulak alkalmazasaval kapcsolatosan jelenleg nem ismertek olyan kérulmeények,
melyek 18 ev alatti gyermekek eseten az MTT alkalmazasat ellenjavallnak.

IX. Tovabbi szempontok és szabalyozasi statusz

IX. 1. Szabalyozasi besorolas

A HospBiome orvosi laboratoriumi szolgaltataskent (869015) kerult besorolasra. Besorolasanak
veglegesitése az EU szabalyozo hatosagainal folyamatban van.

IX. 2. Rendelés és kiadas

A HospBiome kizarolag szakkepzett egeszsegugyi szakember felugyelete mellett alkalmazhato.
Hasznalata bizonyos protokollok betartasat vagy kulén engedélyezést igenyelhet a regionalis és
nemzeti szabalyozasok szerint.
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IX. 3. Gyogyszerbiztonsag és jelentési kotelezettség

Minden felmeruld mellékhatast jelenteni kell az illetékes egészsegugyi hatdosagnak (pl. FDA, EMA vagy
helyi szabalyozo szervek) a vonatkozo nemzeti eléirasoknak megfelelden.

Megjegyzes: Ez az adatlap tdjekoztato jellegu, egeészsegligyi szakembereknek es betegeknek szol. Minden uj kezeles megkezdese
elott kerjen tanacsot egeszsegugyi szakembertol!

Kerjuk, vegye figyelembe, hogy a MicroBiome Bank nem termeket értekesit, hanem professzionalis orvosi szolgaltatasok
nyujtasaval segiti a donorok és a recipiensek 6sszekapcsolasat. A vonatkozo jogszabalyoknak megfeleléen a kapszulakat
szolgaltataskent, az SCPA 2008 besorolas 869015 sorszamu TEAOR-szama alatt (Orvosi laboratoriumi szolgaltatasok) biztositjuk
megrendeldink részére. Tevékenyseéglnk a donorok toborzasara, mindsitett laboratoriumokban a donorok szlrésenek, a
szekletvizsgalatok elvegzesenek megszervezesere, 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 mertékben ki nem fizeti. Az egyes szolgaltatasok fantazianevei minddssze a konnyebb
megjegyezhetdseget és a rendelési folyamat megkdnnyitéset hivatottak szolgalni.
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