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l. Szolgaltatasnév és altalanos informaciok

l. 1. Szolgaltatas neve

UltraBiome

l. 2. Szolgaltatas teljes neve

UltraBiome standardizalt intesztinalis mikrobiota graft MTT céljabol

l. 3. Szolgaltatas-valtozatok

UltraBiome 30(V), UltraBiome 30(X), UltraBiome 30(XX) és UltraBiome 30(L); az arab szam (30) a
kiszerelesi egysegben talalhato kapszulak szamat jeloli, mig a romai szam (V, X, XX illetve L) a
dozisszintet jelenti, amely a liofilizatum szarazanyag-tartalmabol szarmazik.

A negy valtozat ket egymasra epuld part alkot: a standard terapia a 30(X)-szel indul és 30(V)-vel
folytatodik, az intenziv terapia a 30(L)-lel indul eés 30(XX)-szel folytatodik.

UltraBiome 30(V): a standard terapia folytatasahoz, ha a 30(X)-szel megkezdett kezeles mellett a
teljesitokepesseg jelentdsen ndtt.

UltraBiome 30(X): a standard terapia megkezdéesehez, legalabb 3 honapon at, a teljesitOkepesseg
jelentds novekedeseig.

UltraBiome 30(XX): az intenziv terapia folytatasahoz, ha a 30(L)-lel megkezdett kezeles mellett a
teljesitokepesseg jelentdsen ndtt.

UltraBiome 30(L): az intenziv terapia megkezdésehez, ha a standard, 30(X) szintl indulodozis nem
hozta a vart valtozast.

l. 4. Ismerteto

Az UltraBiome egy oralisan alkalmazhato human mikrobidta transzplantacios (MT) szolgaltatas, amelyet
kifejezetten a fizikai teljesitoképesseg fokozasa, a testmozgas megkezdése vagy magasabb intenzitason
torteno folytatasa celjabol fejlesztettink ki. A készitmény alapja ultrasportoloktol szarmazo, gondosan
szurt bakteriumtdémeg, amely hosszu tavon hozzajarul a kiegyensulyozott belflora fennmaradasahoz, igy
elésegitve az anyagcsere- es energiatermeld folyamatok hatékonyabb mukodeéset, a 2.
teljesitmeényzonaban vegzett testmozgast.

Az UltraBiome kizarolag olyan paciensek szamara biztosithato, akik sikeresen atestek a szikseges orvosi
kivizsgalason. Az UltraBiome szigoru biztonsagi €s hatekonysagi eldirasok szerint keszul; ezaltal
megbizhato és eredményes megoldast kinalva a mikrobiota transzfer terapiahoz (MTT). Ennek
koszonhetden a paciensek szamara lehetoseg nyilik az eletmodvaltasra, kuléndsen a rendszeres
testmozgas megkezdeseére vagy fokozasara, tamogatva a jobb fizikai alloképesseg és altalanos kozérzet
elereset.

Il. Indikaciok, hatéanyagok, hatasmechanizmus

Il. 1. Indikaciok

Az UltraBiome olyan személyek szamara javallott, akiknek célja a fizikai teljesitokepesseg ndvelese,
edzesmunkajuk es allokepesseguk fokozasa. Az UltraBiome alkalmazasa a kivalasztott sarzs (LOT)
szamu készitménnyel szUkseg eseten ,emlékeztetd” terapiakent is megismeételhetd, tamogatva a
folyamatos edzéscelok elérését es fenntartasat.

Il. 2. Hatéanyag

Az UltraBiome biologiailag aktiv ésszetevje ultrasportoloktol szarmazo, szigoruan ellendrzott human
donatum, melyet kifejezetten a fizikai teljesitOkepesseg novelesere, valamint az allokepesseg
fokozasara fejlesztettek ki. A fé6 hatdanyag egy standardizalt, human vastagbélbdl nyert mikrobiota-
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szuszpenzio, liofilizalt formaban. Az UltraBiome kapszulakban nagy szamban vannak jelen a fizikai
teljesitOkepesseg és a zsiregetes tamogatasat eldsegité bakteriumtoérzsek. Az eldallitas szigoru
mindsegi es biztonsagi eldirasok betartasaval torténik, igy biztositva a keszitmeny magas foku
hatekonysagat es biztonsagossagat.

Il. 3. Hatasmechanizmus

Az UltraBiome terapias hatasat egy specialis ,elarasztasos” protokoll soran fejti ki, amely meghatarozott
ideig (peldaul 6 egymast kovetd honapon keresztul) tarto, napi rendszeressegu kapszula-fogyasztast
foglal magaban. Minden kapszula gondosan szurt, ultrasportoloktol szarmazo eld belmikrobak
kozosseget tartalmazza. Az elhuzodo alkalmazas soran ezek a mikroorganizmusok fokozatosan
kolonizaljak a paciens gyomor-bél traktusat, ezaltal modositva az eredeti belflorat.

A sikeres kolonizacio soran az UltraBiome olyan bélflora-dsszetételt hoz létre, amely ultrasportolokra
Jjellemzd mikrobialis profilhoz kdzelit. Ennek eredmeényekent a recipiens fizikai teljesitmenye ées
allokepessege a laktat kliszob kitolasaval jelentdsen névekedhet. Emellett a készitmeény eléseqgiti a
gyulladast kivalto anyagok hatékonyabb lebontasat, tamogatja a bélfal regeneraciojat, valamint
hozzajarul az optimalis tapanyag-hasznositashoz. A kialakulé magasabb mikrobialis diverzitas és
stabilitas elengedhetetlen az intesztinalis homeosztazis fenntartasahoz, és csdkkentheti a diszbiozissal
Osszefuggod kockazatokat.

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

lll. 1. Alkalmazas modja

Szajon at tortend alkalmazas: az UltraBiome kapszulakat elsdsorban szétragas 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
megtorténhet és a szokasos napi rutin folytathato.

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

lll. 2. Csomagolas

Az UltraBiome kapszulak sotet Uvegtartalyba vannak csomagolva, amelyek hatekony vedelmet
biztositanak a feny ellen. Ez a csomagolas biztositja a mikroorganizmusok életképessegenek
megorzeset és az allando terapias hatekonysagot a kezelés soran.

Minden tartaly 30 kapszulat tartalmaz, ami 30 napi adagnak felel meg eés amelyre kiszerelési
egysegkent hivatkozunk. Az UltraBiome protokoll alkalmazasanak pontos menetét a kezel6- vagy
sportorvos hatarozza meg.

Nedvesseg- es szennyezddes elleni vedelem:
Zarszalag: minden tartaly manipuléciot jelzé zarral van ellatva, amely biztositja a termek epsegét eés
megakadalyozza annak seruleset.
Gyermekzar: A helyi eldirasoknak 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 eléiras.
Cimkeézes:
A cimke egyertelmUen tartalmazza a termék nevet, a kapszulak szamat, a tételszamot, a lejarati
datumot és a tarolasi utasitasokat az egyertelmu tajekozodas erdekeben.

A cimke tartalmaz egy kijelolt helyet, ahol az egeszsegugyi szolgaltatok vagy gyogyszereszek
szUkseg eseten feltUntethetik a kiadas datumat.
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Ill. 3. Tarolas

Szobahdmerseékleten (legfeljebb 25°C / 77°F): szallitasi s atmeneti tdrés, nem tarolasi mod. Tarolja
bontatlan, eredeti csomagolasban. A kapszulak legfeljebb 6 honapon (180 napon) at stabilak, ha
elkerulik a tulzott hét és a kdzvetlen napfenyt. A kapszula rovid ideig szobahdémeérsekleten sem
karosodik, de a tarolas helye a hutészekrény.

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

Melyhutve (-20°C / -4°F alatt):: megfeleléen lezarva es fénytol vedve a kapszulak akar 20 evig is
tarolhatok.

Tarolasi javaslatok:

Ugyeljen arra, hogy a tartalyt hasznalaton kiv{il szorosan lezarva tarolja.
Tarolja fuggoleges helyzetben, hogy minimalizalja a kapszulak sérulésenek kockazatat.
KerUlje a tartaly gyakori nyitasat eés zarasat, mivel ez befolyasolhatja a belsd paratartalom szintjéet.

lll. 4. Adagolas

A dozis normativ mennyisege a napi suruseg-egyseg, a kapszulaszam ebbdl szarmazik. 1 suruseg-
egyseg = 1 db 1x-es surusegu kapszula, azaz a 150 g referencia-donatum szarazanyag-tartalmanak
1/1200 része; napi sUrlseg-egyseg = napi kapszulaszam x sUrusegfaktor (az UltraBiome 30(V) esetében
V = 5%, az UltraBiome 30(X) esetében X = 10x, az UltraBiome 30(XX) esetében XX = 20%, az UltraBiome
30(L) esetében L = 50x). Készitmeényvaltasnal — eszkalacional és doziscsokkentésnéel egyarant — a
klinikus sUriseg-egyenerteket szamol (strlseg x kapszulaszam), €s abban emel vagy csodkkent.
Kapszulaszamban nézve ugyanaz a lepes hol tébbszdords emelés, hol csokkentées, ezert a kapszulaszam
O6nmagaban nem hasznalhatd dontési alapként.

Szokasos kezelési protokoll: az ajanlott adagolas napi 1-2 kapszula, meghatarozott idétartamon
keresztul, altalaban 60-180 napon at, a kezelési protokolltol fuggden.

Orvosi mérlegelés: a pontos adagolast es kezelési iddtartamot a kezeldorvosnak kell meghataroznia,
a beteg klinikai allapotahoz, kortortenetehez és tolerancigjahoz igazitva. A kezelést altalaban 1
kapszulaval javasolt elkezdeni.

Ill. 5. Kivezetés

A doziscsokkentés Gtemét a beteg allapota szabja meg, nem egy javasolt litemezeés.

Fokozatos kivezetées: az UltraBiome terapias alkalmazasat kovetéen minden esetben fokozatos
kivezetesi protokollt javasolt alkalmazni, amely soran a kezdeti napi dozist fokozatosan csokkenteni
kell. Az alabbi mintazat tipikus séma, amelyet a beteg allapota felllir. A kivezetés soran célszerl a
napi dozist eldszér minden harmadik nap elhagyni (azaz a dozis 1-1-0 mintazatot mutasson),
kovetkezo lépéskent a kapszulat mar csak minden harmadik napon alkalmazzuk (1-0-0). Az adagolas
valtoztatasa minden esetben 30 kapszulankent térténjen. Ez az eljaras biztositja a folyamatos
visszaterhelest.

Klinikai megfigyeles: A betegek allapotat szorosan figyelemmel kell kiserni az adag csokkentése
soran.

Utankovetes: a kezeles befejezése utan (altalaban az utolso adag beadasat kdvetd 2-3 honapon
belul) javasolt a beteg utankdvetese, a terapia eredmeényének kiértékelése a beteg
allapotvaltozasanak megitelése céljabol.
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IV. Elényok

IV. 1. Non-invaziv alkalmazas

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

IV. 2. Magas hatékonysag

Klinikai tapasztalatok bizonyitjak, hogy az UltraBiome alkalmazasa elésegitheti a béelflora egyensulyanak
helyreallitasat es fenntartasat, ami hozzajarul a fokozott fizikai terhelhetdseg és a jobb sportteljesitmeny
elerésehez, kuldndsen aktiv eletmaodot folytatok eseteben. A készitmeny szabvanyositott mikrobiota-
graftja hatekonyan tamogatja a mikrobialis diverzitast, ami kulcsfontossagu nemcsak a hosszu tavu
bélrendszeri egészseg, hanem az altalanos fizikai allapot szempontjabol is.

IV. 3. Azonnal alkalmazhaté terapia

Az UltraBiome teljes mertekben eldkeszitett, szigoruan tesztelt kapszula-rendszer, amelyet az
egeszsegugyi intézmenyek kozvetlenul alkalmazhatnak. Ez megszunteti a helyszini székletfeldolgozas,
a donorszures vagy a bonyolult MTT elokeszitd lepesek szuksegesseget, biztositva az egyseges, magas
min6segu terapiat, mikdzben idét és erdforrast takarit meg.

IV. 4. Kényelmes alkalmazas

A szajon at alkalmazhato kapszulak konnyen tarolhatok es ambulans kdrnyezetben is adagolhatok,
ezaltal csokkentik az egeszségugyi intezmenyek logisztikai terheit, és mérseklik a specialis eljarasoktol
valo fuggdseget. A kapszula-forma jelentésen noveli a betegek terapias egyuttmukodeset.

V. Arazas, Mennyiségi kedvezmények és csomagolasi opciok

V.1. Arazas

Az UltraBiome vegso ara a forgalmazoi megallapodasoktol és a helyi szabalyozasoktol fuggden
valtozhat. Obesitas és / vagy . tipusu cukorbetegseg esetén az atlagos kezelési idd a felépitési
idoszakot kdvetdéen 6 honap, melyet 60-90 napot kovetden a szakorvosi déntes fuggvenyeben Ujabb 6
honap kovet. A terapia kivezetése az eléert eredmeny fuggvenyeben tervezhetd meg.

V. 2. Mennyiségi kedvezmények

Nagy tetelben tortend rendeles eseten mennyisegi kedvezmeny biztosithato, igy csokkentve a
beszerzés koltséget.

V. 3. Termékcsomagok

Az UltraBiome minimalisan 30 kapszulat tartalmazo kiszerelésben rendelhetd, amely egy havi adagnak
felel meg. Bizonyos csomagolasi vagy mennyisegi kedvezmenyek szintén eléerhetdk lehetnek, a
rendelés meretetol es a forgalmazoi feltetelektol fuggden.

VI. Tovabbi informaciok

VI. 1. Donorok sziirése és biztonsag

Alapos szurés: A donoroktol szarmazo human mikrobiota az érvenyes iranyelveknek megfelelden (pl.
EMA, WGO, EAGEN vagy helyi egészsegugyi hatosagi eldirasok) szerint alapos szlrésen esik at.

Atfogo vizsgalatok: A fertézd kérokozok kizardsa érdekében szigoru mikrobioldgiai, szerologiai és
parazitologiai tesztek kerulnek elvégzeésre.
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Mindsegbiztositas: A GMP-eldirasoknak megfeleld gyartasi folyamat szamos minésegellendrzési pontot
tartalmaz, hogy biztositsa a termek allando mindseget es biztonsagos alkalmazhatosagat.

Kizarolag eélsportolok: az UltraBiome kapszulakhoz felhasznalt human mikrobidta kizardlag olyan
donoroktol szarmazik, akik igazolt élsportoloi statusszal rendelkeznek és teljesitokepesseguk az
,ultra” tavnak megfeleld (Uszas: min. 10 km, futas: min. 50 km, kerékparozas: min. 200 km). A fenti
teljesitokepesseg bizonyitottan kimagaslo fizikalis es élettani mutatokat eredmenyez.

VI. 2. Gyoégyszerkolcsonhatasok

Antibiotikumok: az antibiotikumok egyideju alkalmazasa csdkkentheti az UltraBiome 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
eletveszely eseten, 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 €s enyhe: gyomor-béelrendszeri diszkomfort, puffadas, belgazkéepzddes, hasmenés vagy
szeékrekedés. Ezek a tUnetek altalaban atmenetiek és nem igényelnek orvosi beavatkozast.

Ritka, de sulyos: fertdzesek vagy allergias reakciok fordulhatnak el6, amelyek szoros megfigyelest
igényelnek. Jelentds vagy szokatlan tlnetek eseten azonnali orvosi ertekelés és a tortentek jelentése
szukseges.

VL. 4. Figyelmeztetések és ovintézkedések

Immunhianyos betegek: a sulyos immunhianyos allapotban levé 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
meérlegelest kdvetden szabad elkezdeni.

Egyeb ellenjavallatok: sulyos aktiv gyomor-bélrendszeri betegsegek (pl. toxikus megakolon, fulminans
kolitisz) vagy gyanitott veraramfertdzesek eseten a UltraBiome alkalmazasat alapos meérlegelésnek kell
megeldznie.

VII. Eléallitasi folyamatok és minéségellenérzés

VII. 1. Donoralkalmassag és atfogo orvosi értékelés

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

Etrend és taplalkozasi kdvetelmények: a donorok az egészségligyi szakemberek altal ajanlott étrendet
kovetik, amely magaban foglalja az antibiotikum-mentes allati fehéerjeket a stabil és egeszseges
mikrobiota fenntartasa érdekeben. A donacio idétartama alatt rendszeres orvosi vizsgalatok biztositjak a
magas mindsegu donatumokat.

VII. 2. Szerolégiai vizsgalatok

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

Vizsgalatok kore:

HIV 1-2 (human immundeficiencia virus)
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Hepatitis A, B, C, E
Treponema pallidum (szifilisz)
Gyulladasos markerek vérszérumban és székletben

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

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

Korokozok szurese: 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)

Eredmeény: kizarolag a megadott korokozoktol mentesnek bizonyult donormintak kertlnek
felhasznalasra azt UltraBiome kapszulak vegleges alapanyagakent.

VII. 4. Feldolgozas és kapszulazas

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

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

Amylum solani (burgonyakemeényito)

Inulin (cikoriabol szarmazo)

Piridoxal-5'-foszfat (B6-vitamin)

Cianokobalamin (B12-vitamin)

Pteroil-monoglutaminsav (folsav, Bg-vitamin)

Ezeket az 6sszetevoket Ugy valogattak ossze, hogy eldsegitsek a mikrobialis stabilitast, a
bakteriumok életképesseget a tarolas soran es maximalizaljak a betegbiztonsagot.
VII. 6. Sarzs (LOT)-azonositas és dokumentacio

Minden gyartasi tetel egyedi azonositot kap, amely segit nyomon kdvetni valamennyi kapcsolodo
gyartasi adatot, beleértve a donorinformaciokat, a gyartas datumat és az alapanyag-felhasznalast.

A kapszulak forgalomba hozatala elott kotelezo tesztek elvegzéesere kerul sor (pl. mikrobiologiai
tisztasagi vizsgalatok, életképes baktériumok szamlalasa, aktiv anyagtartalom) elére meghatarozott
rend szerint.

VII. 7. Mikrobiologiai tesztelés és szennyezdédés kizarasa

Hagyomanyos tenyesztési modszerekkel es multiplex PCR-rel végzett mikrobiologiai vizsgalatok
biztositjak, hogy a kapszulak ne tartalmazzanak szennyezddéeseket vagy nem kivant korokozokat.
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Mivel a kapszula élé baktériumokat tartalmaz, eléallitasa lehetetlen steril koralmenyek kozott.
Ugyanakkor szigoru kizarasi protokoll van ervényben a kritikus korokozok kiszUresére,

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

Valamennyi segedanyag (pl. Amylum solani [burgonyakemeényitd], 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 rendelkezeésre kell dllnia a beszallitoktol szarmazo tanusitvanyoknak (CoA) a helyszini
ellendrzések vagy belso vizsgalatok elvegezeése soran a vonatkozd gyogyszerkdnyvi vagy belséd
eloirasoknak valo megfeleles igazolasara.

VIl. 9. Folyamatos mindségellenérzés

A QA-szemeélyzet rendszeresen ellendrzi a gyartasi folyamatokat, dokumentaciot €s minésegellenodrzési
teszteredmenyeket, hogy biztosithato legyen a GMP-nek valo folyamatos megfelelés.

Minden elteres vagy specifikacion kivuli eredmeny (OOS) alapos kivizsgalasra kerul es megfeleld
korrekcios intézkedéesek kerllnek bevezetesre a termek integritasanak és a vonatkozo szabalyozasi
kornyezetnek tortend megfelelés fenntartasa erdekeben.

VIIl. Specialis populaciok

VIIl. 1. Id6s betegek

Az idb6sebb betegek eseteben a gyakori tarsbetegsegek és a tobbféle gyogyszer egyideju
alkalmazasa miatt az UltraBiome alkalmazasa fokozott ovatossagot eés szorosabb megfigyelest
igenyel a lehetseges mellekhatasok es kolcsonhatasok elkerulese erdekeben.

VIII. 2. Gyermekgyogyaszati alkalmazas

Az UltraBiome jelenleg nem engedelyezett 18 év alatti betegek szamara. Tovabbi kutatasok folynak
az MTT biztonsagossaganak es hatékonysaganak értekelésere gyermekgyogyaszati populaciokban.

IX. Tovabbi szempontok és szabalyozasi statusz

IX. 1. Szabalyozasi besorolas

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

IX. 2. Rendelés és kiadas

Az UltraBiome kizarolag szakkeépzett egeszseguigyi szakember felugyelete mellett alkalmazhato.
Hasznalata bizonyos protokollok betartasat vagy kulon engedélyezest igenyelhet a regionalis s
nemzeti szabalyozasok szerint.

IX. 3. Gyogyszerbiztonsag és jelentési kotelezettség
Minden felmeruld mellékhatast jelenteni kell az illetékes egeszsegugyi hatdsagnak (pl. FDA, EMA vagy
helyi szabalyozo szervek) a vonatkozo nemzeti eléirasoknak megfeleléen.

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 es a recipiensek 6sszekapcsolasat. A vonatkozo jogszabalyoknak megfeleléen a kapszulakat
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szolgaltataskent, az SCPA 2008 besorolas 869015 sorszamu TEAOR-szama alatt (Orvosi laboratériumi szolgaltatasok) biztositjuk
megrendeldink részeére. Tevekenységunk a donorok toborzasara, mindsitett laboratoriumokban a donorok sztrésenek, a
székletvizsgalatok elvégzeésenek megszervezeéseére, 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
megjegyezhetdseéget és a rendelési folyamat megkonnyitését hivatottak szolgalni.

Confidential / Bizalmas — MicroBiome Bank © 2026 - 11



	Dokumentum-adatok
	Tartalom
	I. Szolgáltatásnév és általános információk
	I. 1. Szolgáltatás neve
	I. 2. Szolgáltatás teljes neve
	I. 3. Szolgáltatás-változatok
	I. 4. Ismertető

	II. Indikációk, hatóanyagok, hatásmechanizmus
	II. 1. Indikációk
	II. 2. Hatóanyag
	II. 3. Hatásmechanizmus

	III. Alkalmazás módja, csomagolás, tárolás, adagolás és fokozatos kivezetés
	III. 1. Alkalmazás módja
	III. 2. Csomagolás
	III. 3. Tárolás
	III. 4. Adagolás
	III. 5. Kivezetés

	IV. Előnyök
	IV. 1. Non-invazív alkalmazás
	IV. 2. Magas hatékonyság
	IV. 3. Azonnal alkalmazható terápia
	IV. 4. Kényelmes alkalmazás

	V. Árazás, Mennyiségi kedvezmények és csomagolási opciók
	V. 1. Árazás
	V. 2. Mennyiségi kedvezmények
	V. 3. Termékcsomagok

	VI. További információk
	VI. 1. Donorok szűrése és biztonság
	VI. 2. Gyógyszerkölcsönhatások
	VI. 3. Ismert mellékhatások
	VI. 4. Figyelmeztetések és óvintézkedések

	VII. Előállítási folyamatok és minőségellenőrzés
	VII. 1. Donoralkalmasság és átfogó orvosi értékelés
	VII. 2. Szerológiai vizsgálatok
	VII. 3. A donált széklet mikrobiológiai vizsgálata (Donátum)
	VII. 4. Feldolgozás és kapszulázás
	VII. 5. Segédanyagok és vitalizáló adalékok
	VII. 6. Sarzs (LOT)-azonosítás és dokumentáció
	VII. 7. Mikrobiológiai tesztelés és szennyeződés kizárása
	VII. 8. Segédanyagok és további összetevők
	VII. 9. Folyamatos minőségellenőrzés

	VIII. Speciális populációk
	VIII. 1. Idős betegek
	VIII. 2. Gyermekgyógyászati alkalmazás

	IX. További szempontok és szabályozási státusz
	IX. 1. Szabályozási besorolás
	IX. 2. Rendelés és kiadás
	IX. 3. Gyógyszerbiztonság és jelentési kötelezettség


