m MICROBIOME BANK LTD.

2 Brandon Road
Braintree, Essex, Great Britain

MICROBIOM= BANK 17 ot

1.1
1.2
1.3
1.4

2.1
2.2
2.3

3.1
3.2
3.3
3.4
3.5

4.1
4.2
4.3
4.4

5.1
5.2
5.3

6.1
6.2
6.3
6.4

TERMEK ADATLAP

FINDBIOME MTT KAPSZULAKHOZ

TERMEKNEV ES ALTALANOS INFORMACIOK
TERMEK NEVE.....cooooeeeeeeesseeeeeesesssssseeeessssssssssssesssssessssssesssssssssssssssesessessssssseeessssssssssseesessssssssessesesssesssssssesesssesssssseseseee

TERMEK TELJES NEVE ..ooooeoeeseeseessesssssssssesssssssssssssssssssesssssssssesssssssssessssssssssssssss s 3
TERMEKVALTOZATOK .ooooeeesreesressssessssessssessssessssessssessssesssssssssessssssssssssssssssessssessssessssessssessssessssesssseassees 3
ISMERTETO cco.oooeeseeeseeessesssesssesssssssesssesssesssesssesssesssesssesssesssesssesssesssesssesssssssessssssesssssssssssssssssssssssesssessoes 3
INDIKACIOK, HATOANYAGOK, HATASMECHANIZMUS .....oooooseeeseeeseessessssesssssssssssssssssssssssssssesssessees 3
INDIKACIOK ooeeeoeeseeeseessssesssseesssessssessssessssessssessssessssessssessssessssessssssssessssessssossssessssessssessssessssessssessssesssesaes 3
HATOANYAG ..c.ooooeeseeessressssessssessssessssessssessssessssessssessssessssessssessssessssssssessssessssessssessssessssessssessssessssessssesssseses 3
HATASMECHANIZIMUS ...cooooeesreeseeesssessesessssessssessssessssessssessssessssssssessssesssssssssessssessssessssessssessssessssesssseaes 3
ALKALMAZAS MODJA, CSOMAGOLAS, TAROLAS, ADAGOLAS ES FOKOZATOS KIVEZETES 3
ALKALMAZAS MODUJA..coooeeoeeseeesreessressisessssessssessssessssesssssssssessssesssssssssessssssssessssessssessssessssessssessssesssses 3
CSOMAGOLAS.....oooeseeeeseesrrssessesssssssssesss s s s s s s 4
TAROLAS ..oooeeeeeeeesreeseeesssessssessssessssessssesssssssssessssessssssssseassssasssessssesssessssessssesssssssssessssessssessssessssessssesssess 4
ADAGOLAS ....cocoeeeeeseeeseeesssessssssssssesssessssesssssssssessssessssessss s ssssessssessseessssessssesssessssessssessssessssessssessssesssses 4
KIVEZETES
ELONY OK ...c.oooeeeeeerseeesssesesesssesssesssesssesssesssssssesssesssesssesssesssesssesssssssssssessssssesssssssssssesssesssesssesssesssesssesssesssessoes
NON-=-INVAZIV ALKALMAZAS .....coocoeeoeeeseeeeseeesseessssessssessssessssessssssssessssesssssssssesssssssssessssessssssssssssssesssssaes 5
MAGAS HATEKONYSAG ..ooooeesreesreesssessssessssesssssssssessssessssessssessssssssessssssssssssssessssessssessssessssessssessssesssseaes 5
AZONNAL ALKALMAZHATO TERAPIA. c...oooeeeseeesreesesessssessssessssesssssssssessssessssssssessssessssessssessssessssesssses 5
KENYELMES ALKALMAZAS ...co.oeoeeeseeeseessssessseessssessssessssessssessssssssessssssssssssssessssessssessssessssessssessssesssesses 5
ARAZAS, MENNYISEGI KEDVEZMENYEK ES CSOMAGOLASI OPCIOK ......oocoosereseerseeesseessersesessen 6
ARAZAS ..ccoeeeeeeeseeeseessssesssesssssessssssssessssessss s ssssessss s s ssse s sssessssessssessssessssessssessssesssees 6
MENNYISEG] KEDVEZMENYEK .coo.oooseeeseeessesessseessssessssessssessssessssssssessssesssssssssessssessssessssessssessssessssesssseaes 6
TERMEKCSOMAGOK ..cooooeeesreesssessssessssessssessssessssessssesssssssssssssssssssesssssssssssssessssessssessssessssessssessssessssssssees 6
TOVABBI INFORMAGCIOK ....oocoeereoeeesseesssesssesssesssesssesssesssesssesssesssesssesssesssesssesssssssesssesssesssssssesssesssssssssssees 6
DONOROK SZURESE ES BIZTONSAG ...oooooooeeesressressersssesssesssesssesssesssesssessssssssssssssssssssssssssssssesssessses 6
GYOGYSZERKOLCSONHATASOK .ooooeeeeeesseeesssessssessssessssessssessssessssessssssssssssssessssssssessssessssessssessssesssees 6
ISMERT MELLEKHATASOK ..ooooeeeseeeseesseressssessssessssessssesssssssssessssssssessssessssessssessssessssessssessssessssessssesssesaes 6

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK .ooeeeeeeeeeeeeeeeseeeeesssseeeeeeeeseesesssssessssssssssssssssseseeees
GYARTASI FOLYAMATOK ES MINOSEGELLENORZES




7.1
7.2
7.3
7.4
7.5
7.6
7.7
7.8
7.9

8.1
8.2

9.1
9.2
9.3

FindBiome

DONORALKALMASSAG ES ATFOGO ORVOSI ERTEKELES ....oooooeoeeeseeeseeessessssessssessssessssessssess 7
SZEROLOGIAI VIZSGALATOK ..coooeeseeesreesreesssessssessssessssessssessssessssessssssssssssssssssessssessssessssessssessssesssssason 7
A DONALT SZEKLET MIKROBIOLOGIAI VIZSGALATA (DONATUM) .oovoeeerseeersresesssssessssssssssssessns 7
FELDOLGOZAS ES KAPSZULAZAS .oooooeeoeeeseeeseeesseressseessssessssssssessssessssssssssssssesssssssssessssessssessssesssseses 7
SEGEDANYAGOK ES VITALIZALO ADALEKOK .ocoooseeeseeessreessssessseesssesssssssssessssessssessssessssessssessssesson 8
LOT-AZONOSITAS ES DOKUMENTACIQ ...coooeeeeeesseeesseeessseessseesssessssessssssssssssssessssessssessssessssessssesssseaes 8
MIKROBIOLOGIAI TESZTELES ES SZENNYEZODES KIZARASA ..coooeoeeseeeseeesersseessesssesssesssessien 8
SEGEDANYAGOK ES TOVABBI OSSZETEVOK co.ooveeseeeseeesesssesssesssesssssssesssesssssssssssesssssssesssssssessoes 8
FOLYAMATOS MINOSEGELLENORZES......ooooeooeeeeeseessesisesssesssesssesssesssessssssssssssssssssssssssssssssesssessses 8
SPECIALIS POPULACIOK ....oc.oooeoeesresssesssesssesssssssssssesssesssesssesssesssesssesssesssesssesssesssesssesssesssesssesssesssesssesne 8
IDOS BETEGEK ..coooeeseeeseeeseesseesssesssesssesssesssesssssssesssesssesssssssesssesssesssesssssssssssessssssesssssssssssesssssssssssesssessses 8
GYERMEKGYOGYASZATI ALKALMAZAS .....oooeeeeeseeessreesssessssessssessssessssssssssssssssssessssessssessssessssesssees 9
TOVABBI SZEMPONTOK ES SZABALYOZASI STATUSZ ..oocoooeescresresssesssrsssesssesssesssssssesssesssssssssssess 9
SZABALYOZASI BESOROLAS ...o..oooooeeseeesreessresssessssessssessssessssessssessssssssssssssssssessssessssessssessssessssessssessoe 9
RENDELES ES KIADAS. ..o eesreeseeesseessssessssesssssssssessssessssessssessssssssessssesssssssssessssessssessssessssessssessssesssseaes 9
GYOGYSZERBIZTONSAG ES JELENTESI KOTELEZETTSEG .ooooeeeseeeseeesseeessseesssessssessssessssesssens 9



FindBiome 3

1.2

1.3

1.4

2.2

23

Terméknév és altalanos informaciok

Termék neve
FindBiome

Termék teljes neve
FindBiome standardizalt intesztinalis mikrobiota graft donor-recipiens kompatibilitas
meghatarozasa céljabdl.

Termékvaltozatok
A FindBiome 4x15 kapszula kiszerelésben elérhetd.

Ismerteté

A FindBiome egy szajon at alkalmazhaté human mikrobiéta-kompatibilitasi teszt
kapszula, amelyet kifejezetten a kompatibilis donor-mikrobidta kivalasztasa céljabdl
fejlesztettiink ki. Minden kapszula standardizalt bélmikrobidta graftot tartalmaz, amelyet
skalazhatd kezelési protokollok feldllitasahoz optimalizaltunk a mellékhatasok
csokkentése érdekében.

A FindBiome kapszulak segitségével vegzett kompatibilitasi teszt célija annak
biztositasa, hogy a donor és a recipiens baktérium-matrixa &sszhangban legyen,
megalapozva ezzel a sikeres mikrobiota transzfer terapiat (MTT).

Indikaciok, hatoanyagok, hatdsmechanizmus

Indikaciok

A FindBiome csomag célja, hogy segitse a legmegfelelébb sarzs (LOT) szamu
készitmény (azaz a leginkabb kompatibilis donatum mikrobidta-graft) kivalasztasat.
Ennek eredményeként a TransferBiome terapia a nagy hatékonysaggal végezhetd el,
biztositva a recipiens szamara az optimalis mikrobidlis kolonizaciot.

Hatoanyag

A FindBiome f6 hatéanyaga egy standardizalt human vastagbélbdl szarmazé mikrobidta
szuszpenzio liofilizalt formaban, amely lehetévé teszi a kompatibilitasi teszt elvégzését
és a személyre szabott terapia kialakitasat.

A FindBiome kapszulak gondosan kivalasztott mikrobiota graftot tartalmaznak, amelyek
révid tavon kolonizaljak a recipiens emészt6 traktusat, atmeneti, kivezetési szakasszal
biztonsagi elbirasok szerint torténik, biztositva a termék allandd hatékonysagat és
megbizhatdsagat.

Hatasmechanizmus

A FindBiome aktiv &sszetev6je egy valtozatos, élé bélmikroorganizmus-kdzdsség,
amely egészséges, szlirt donorok székletébdl szarmazik. Bevitelt kdvetéen ezek a
mikroorganizmusok kolonizaljak a beteg gyomor-bél traktusat, helyreallitva a mikrobialis
diverzitast €s egyensulyt, ami segit visszaszoritani a patogén baktériumok — példaul a
C. difficile — tulszaporodasat.

Alkalmazas modja, csomagolas, tarolas, adagolas és fokozatos kivezetés

Alkalmazas modja

° Szajon at torténé alkalmazas: A FindBiome kapszuldkat elsésorban szétragas
és szétnyitas nélkll, szajon at, éhgyomorra, sok folyadék bevitele mellett kell
alkalmazni. Harminc perccel a kapszulak bevétele utan fogyasszon tovabbi bé
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folyadékot a megfeleld hidratacio és optimalis felszivodas biztositasa érdekében.
Ezt kbvetben egyéb gyogyszereit is beveheti és a szokasos napi rutin folytathato.
Idézités: a kapszulakat reggel, éhgyomorra kell bevenni. Alkoholtartalmd, illetve
forr¢ italokkal egyidejlleg a kapszulak nem alkalmazhatok.

3.2 Csomagolas

A FindBiome kapszulak so6tét (vegtartdlyba vannak csomagolva, amelyek
hatékony védelmet biztositanak a fény ellen. Ez a csomagolas biztositjia a
mikroorganizmusok életképességének megbrzését és az allando terapias
hatékonysagot a kezelés soran.

Minden tartaly 15 kapszulat tartalmaz, ami 5 napi adagnak felel meg és amelyre

kiszerelési egysegként hivatkozunk.

Nedvesség- és szennyez6dés elleni védelem

o Zarszalag: Minden tartaly manipulaciot jelzé zarral van ellatva, amely
biztositja a termék épségét és megakadalyozza annak sérilését.

o Gyermekzar: A helyi elSirasoknak megfeleléen gyermekbiztos kupak is
felhasznalhatd a biztonsag noveléese és az illetéktelen hozzaférés
megakadalyozasa érdekében. Az On altal megrendelt készitmény abban az
esetben van gyermekzarral ellatva, ha az On orszagaban ez eliras.

Cimkézeés

o A cimke egyértelmien tartalmazza a termék nevét, a kapszulak szamat, a
tételszamot, a lejarati datumot és a tarolasi utasitdsokat az egyszer(
tajékozodas érdekében.

o A cimke tartalmaz egy kijel6lt helyet, ahol az egészségligyi szolgaltatdk vagy
gyogyszerészek sziikség esetén feltlintethetik a kiadas datumat.

3.3 Tarolas

Szobahémérsékleten (legfeljebb 25°C / 77°F): Térolja bontatlan, eredeti

csomagolasban. A termék legfeljebb 6 honapon (180 napon) at stabil, ha elkerdli

a tulzott hét és a kdzvetlen napfényt.

Hiitve (+4°C és +8°C / 39-46°F kozott): Zart, sotét lveg tartélyban tarolva a

termék akar 24 hdnapig is stabil marad.

Mélyhiitve (-20°C / —4°F alatt): Megfeleléen lezarva és fénytél védve a termék

akar 5 évig is tarolhato.

Tarolasi javaslatok

o Ugyeljen arra, hogy a tartélyt hasznélaton kiviil szorosan lezarva tarolja.

o Tarolja figgdleges helyzetben, hogy minimalizélja a kapszulak sérilésének
kockazatat.

o Kerllje a tartaly gyakori nyitasat és zarasat, mivel ez befolyasolhatja a belsé
paratartalom szintjét.

3.4 Adagolas

Kompatibilitasi teszt protokoll: A FindBiome alkalmazasa soran a cél a
kompatibilis donatum-mikrobidta kivalasztasa. Az ajanlott adagolas napi 3
kapszula meghatarozott idétartamon keresztil, amely minimalisan egy 32 napos
protokollt foglal magaban.

Ajanlott adagolasi litemezés:

Az adagolas négy ciklusbél (4 FindBiome kiszerelési egység alkalmazasabdl) all,
melyek mindegyike két Iépcsét foglal magaban: egy tesztelési szakaszt (jellemzéen 5
nap) és egy kivezetési szakaszt (minden esetben 3 nap). A kompatibilitasi teszt a
fentiek eredményeként 4x8 napig tart.

o Tesztelési szakasz (1-5. nap): 3 kapszula / nap szedése (6sszesen 15 kapszula).
o Kivezetési szakasz (6-8. nap): 3 napos kihagyas a kapszulak szedésébdl.
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o Masodik ciklus (9-13. illetve 14-16. nap): Uj LOT-szamG készitmény
alkalmazasa, majd kivezetése a fent leirtak szerint, melyet a harmadik, illetve
negyedik ciklus kdvet. A folyamat sziikség szerint ismételheté mindaddig, amig
legmegfelel6bb sarzs (LOT) szamu készitmény kivalasztasa meg nem torténik.

° Orvosi felligyelet és eértekelés: A kompatibilitasi teszt kimenetelét a kezel6orvos
értékeli a beteg allapota, tolerancigja és a napldzott adatok alapjan. A FindBiome
alkalmazasa soran étkezési és panasznapld vezetése szilkséges, amely
elengedhetetlen a megfelelé donor kivalasztdsahoz. Napldzas nélkil a teszt
eredménye nem itélhet6 meg pontosan, igy a késébbi TransferBiome terapia
hatékonysaga sem biztosithato.

A FindBiome kapszulak szedése az orvos altal meghatarozott protokoll szerint torténik,

és a legnagyobb hatékonysag elérése érdekében egyénre szabott modon folytathato.

Kivezetés

] Fokozatos kivezetés: A FindBiome kapszuldk szedését kovetéen minden
esetben legalabb 3 napot ki kell hagyni, hogy a kilonb6zé donatumokbal készitett
sarzs (LOT) szamu kapszulak ne fedjenek egymasra.

] Klinikai megdfigyelés: A betegek allapotat a szorosan figyelemmel kell kisérni az
egyes kapszula-sorozatok szedését befejezéen.

° Utankovetés: a kezelés befejezése utan (dltaldban az utolsé adag beadasat
kovetben) konzultaciot javasolt tartani a beteg objektiv és szubjektiv tlineteinek
rogzitése céljabol, melyet kdvetéen a megfeleld, terapias célzattal kivalasztando
TransferBiome kapszula sarzs (LOT) szama kivalaszthato.

Elényok

Non-invaziv alkalmazas

A szijon at alkalmazhaté kapszuldk minimalisan invaziv alternativat kinalnak a
hagyomanyos MTT moddszerekkel szemben — mint példaul a kolonoszkopia vagy a
bedntés — csdkkentve a betegeknek okozott kellemetlenséget és az eljaras kockazatait.

Magas hatékonysag

Klinikai tapasztalatok azt mutatjak, hogy a FindBiome kapszulak mar a kompatibilitasi
vizsgalat soran is csokkenthetik a diszbiotikus panaszokat azaltal, hogy hozzajarulnak
a mikrobialis diverzitas helyreallitasahoz.

Azonnal alkalmazhato terapia

A FindBiome telijes mértékben elékészitett, szigorlan tesztelt termék, amelyet az
egészségligyi intézmények kozvetlenll alkalmazhatnak. Ez megszinteti a helyszini
székletfeldolgozas, a donorszirés vagy a bonyolult MTT elékészitési 1épések
szlikségességét, biztositva az egységes, magas mindségu terapiat, mikdzben idét és
eréforrast takarit meg.

Kényelmes alkalmazas

A szajon at alkalmazhat6 kapszulak kénnyen tarolhatdk és ambulans koérnyezetben is
adagolhatok, ezaltal csOkkentik az egészséglgyi intézmények logisztikai terheit, és
mérséklik a specidlis eljarasoktol valo fliggéséget. A kapszula-forma jelentésen néveli a
betegek terapias egyittmikodését.
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Arazas, Mennyiségi kedvezmények és csomagolasi opciok

Arazés

A FindBiome végsé ara a forgalmazoi megallapodasoktol és a helyi szabalyozasoktdl
flggben valtozhat. Kdzepesen sulyos megbetegedés esetén az atlagos kezelési
volumen 30 és 60 kapszula k6z6tt mozog, mig sulyos, antibiotikum-terapianak ellenallo
esetekben a kezelés ennél nagyobb mennyiség alkalmazasat is igényelheti.

Mennyiségi kedvezmények
Nagy tételben torténd rendelés esetén mennyiseégi kedvezmény biztosithato, igy
csokkentve a beszerzés koltségét.

Termékcsomagok

A FindBiome 4x15 kapszulat tartalmazé kiszerelésben rendelhetd, amely egy teljes
kompatibilitasi teszt lebonyolitasara elegendd. Bizonyos csomagolasi vagy mennyiségi
kedvezmények szintén elérhet6k lehetnek, a rendelés méretétdl és a forgalmazdi
feltételektdl figgden.

Tovabbi informaciok

Donorok sziirése és biztonsag

] Alapos sziirés: A donoroktdl szarmazé human mikrobidta az érvényes
iranyelveknek megfeleléen (pl. EMA, WGO, EAGEN vagy helyi egészséglgyi
hatdsagi el6irasok) szerint alapos szlrésen esik at.

° Atfogd vizsgalatok: A fertéz6 korokozok kizarasa érdekében szigorl
mikrobioldgiai, szerologiai €s parazitoldgiai tesztek keriilnek elvégzésre.

° Mindségbiztositas: A GMP-el6irasoknak megfeleld gyartasi folyamat szamos
mindségellendrzési pontot tartalmaz, hogy biztositsa a termék allandé minésegét
és biztonsagos alkalmazhatésagat.

Gyogyszerkdlcsénhatasok

° Antibiotikumok: Az antibiotikumok egyidejli alkalmazasa csokkentheti a
FindBiome hatékonysagat. Javasolt az antibiotikumos kezelés befejezése
legalabb 48 6raval a FindBiome-terapia megkezdése el6tt.

° Probiotikumok: A FindBiome és a probiotikus készitmények kozotti
kolcsonhatasokrol korlatozott adatok allnak rendelkezésre. A probiotikumok
hasznalatat a FindBiome-terapia soran kertlni kell, kivéve, ha azt egészsegugyi
szakember javasolja.

Ismert mellékhatasok

° Gyakori és enyhe: Gyomor-bélrendszeri diszkomfort, puffadas, bélgazképzédés,
hasmenés vagy székrekedés. Ezek a tilinetek altalaban atmenetiek és nem
igényelnek orvosi beavatkozast.

o Ritka, de sulyos: Fert6zések vagy allergias reakciok fordulhatnak el6, amelyek
szoros megfigyelést igényelnek. Jelentés vagy szokatlan tiinetek esetén azonnali
orvosi ertékelés és a torténtek jelentése szilkséges.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

° Immunhianyos betegek: A sllyos immunhianyos &llapotban [évé vagy
immunszupressziv terapiaban részesilé betegeket szorosan monitorozni kell,
mivel fokozott fertézésveszélynek vannak kitéve.

° Terhesség és szoptatas: Korlatozott adatok allnak rendelkezésre; a kezelést
csak alapos orvosi mérlegelést kovetéen szabad elkezdeni.
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Egyéb ellenjavallatok: Sulyos aktiv gyomor-bélrendszeri betegségek (pl. toxikus
megakolon, fulminans kolitisz) vagy gyanitott véraramfert6zések esetén a
FindBiome alkalmazasat alapos mérlegelésnek kell megeléznie.

Gyartasi folyamatok és mindségellenérzés

Donoralkalmassag és atfogo orvosi értékelés

Alapos el6zetes értékelés: Minden potencidlis donort atfogoé orvosi vizsgalatnak
vetnek ala, amely részletes kortorténet-felvételt, fizikalis vizsgalatot és
szabvanyos diagnosztikai teszteket tartalmaz. Ezek célja, hogy a jelenlegi orvosi
ismeretek alapjan kizarjanak minden olyan betegséget vagy allapotot, amely
mikrobidta transzferrel atvihetd.

Etrend és taplalkozasi kovetelmények: A donorok az egészségligyi
szakemberek altal ajanlott étrendet kovetik, amely magaban foglalja az
antibiotikum-mentes allati fehériéket a stabil és egészséges mikrobidta
fenntartasa érdekében. A donacid id6tartama alatt rendszeres orvosi vizsgalatok
biztositjak a magas minéségl donatumokat.

Szeroldgiai vizsgalatok

Rendszeres sziirés: A donorok legalabb két kiilonallé szeroldgiai vizsgalat ala
esnek. A vizsgdlatok kozott 8 hét telik el. igy kiszlirhetSek a vérrel és testnedvekkel
atvihetd fert6zések.

Vizsgalatok koére:

o HIV 1-2 (human immundeficiencia virus)

o Hepatitis A, B, C, E

o Treponema pallidum (szifilisz)

o Gyulladasos markerek vérszérumban és székletben

Alkalmassag: Csak azok a donorok alkalmasak, akik minden ismételt teszt soran
negativ eredményt produkalnak.

A donalt széklet mikrobioldgiai vizsgalata (Donatum)

Koérokozok sziirése: Az adomanyozott székletet (,donatum”) multiplex PCR,
illetve hagyomanyos mikrobiol6giai mdédszerekkel 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

o Multirezisztens organizmusok (MRSA, MRSE, VRE, ESBL, CRE)
Eredmény: Kizardlag a megadott korokozéktdl mentesnek bizonyult donormintak
kerllnek felhasznalasra a FindBiome kapszulak végleges alapanyagakeént.

O 0O O O O O O

7.4 Feldolgozas és kapszulazas

A kérokozok szlirését kovetéen a donor székletébdl bakterialis szuszpenzid, majd
liofilizatum készll. A mikroorganizmusok életképességének és stabilitasanak
megdrzése érdekében specidlis gyogyszerészeti eljaras alkalmazasaval torténik a
kapszulazas.
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Segédanyagok és vitalizalo adalékok

Az optimalis bakteridlis életképesség biztositasa és a gyartasi integritas
tamogatasa érdekében minden kapszulaban megtalalhato:

Amylum solani (burgonyakemeényité)

Inulin (cikoriabdl szarmazd)

Piridoxal-5’-foszfat (B6-vitamin)

Cianokobalamin (B12-vitamin)

o Pteroil-monoglutaminsav (folsav, B9-vitamin)

@)
@)
@)
@)

Ezeket az 6sszetevéket Ugy valogattak dssze, hogy elésegitsék a mikrobialis stabilitast,
a baktériumok életképességét a tarolas soran, és maximalizaljak a betegbiztonsagot.

Sarzs (LOT)-azonositas és dokumentacio

Minden gyartasi tétel egyedi azonositdt kap, amely segit nyomon kovetni
valamennyi kapcsolodo gyartasi adatot, beleértve a donorinformaciokat, a gyartas
datumat és az alapanyag-felhasznalast.

A termék forgalomba hozatala elétt kotelezd tesztek elvégzésére kerll sor (pl.
mikrobioldgiai tisztasagi vizsgalatok, életképes baktériumok szamlalasa, aktiv
anyagtartalom) elére meghatarozott rend szerint.

Mikrobioldgiai tesztelés és szennyezddés kizarasa

Hagyomanyos tenyésztési modszerekkel és multiplex PCR-rel végzett
mikrobioldgiai vizsgalatok biztositjak, hogy a termék ne tartalmazzon
szennyez6déseket vagy nem kivant kérokozokat.

Mivel a termék él6 baktériumokat tartalmaz, készitése Iehetetlen steril
korilmények kozott. Ugyanakkor szigoru kizarasi protokoll van érvényben a
kritikus korokozok kisz(lirésére.

A vizsgalati protokollok szigoru helyi és nemzetkdzi iranyelveket (pl. EMA, WGO,
EAGEN) kovetnek a biologiai termékek mikrobioldgiai minéségének biztositasara.

Segédanyagok és tovabbi ésszetevok

Valamennyi segédanyag (pl. Amylum solani [burgonyakeményité], inulin) és
kiegészité vitamin (B6, B12, folsav) szigoru minéségellenérzésen esik at, amely
magaban foglalja a tisztasag, az azonositas €s a nem kivant szennyezédések
hianyanak (pl. nehézfémek, maradék olddszerek) igazolasat.

Szilkség esetére rendelkezésre kell allnia a beszallitoktdl szarmazéd
tanusitvanyoknak (CoA) a helyszini ellenérzések vagy belsé vizsgalatok
elvégezése soran a vonatkoz6 gydgyszerkonyvi vagy belsé eldirasoknak vald
megfelelés igazolasara.

Folyamatos minéségellenérzés

A QA-csapatok rendszeresen ellenérzik a gyartasi folyamatokat, dokumentaciot
és mindségellendrzési teszteredményeket, hogy biztositsak a GMP-nek vald
folyamatos megfelelést.

Minden eltérés vagy specifikacion kivili eredmény (OOS) alapos kivizsgalasra
kerll, és megfeleld korrekcios intézkedések keriilnek bevezetésre a termék
integritdsanak és a vonatkozd szabalyozasi kdérnyezetnek torténd megfelelés
fenntartasa érdekében.

Specialis populaciok

Idés betegek

Az id6ésebb betegek esetében a gyakori tarsbetegségek és a tobbféle gydgyszer
egyidejl alkalmazasa miatt a FindBiome alkalmazasa fokozott 6vatossagot és
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szorosabb megfigyelést igényel a lehetséges mellékhatasok és kdlcsdnhatasok
elkertlése érdekében.

Gyermekgyogyaszati alkalmazas

o A FindBiome jelenleg nem engedélyezett 18 év alatti betegek szamara. Tovabbi
kutatasok folynak az MTT biztonsagossaganak és hatékonysaganak értékelésére
gyermekgyogyaszati populaciokban.

Tovabbi szempontok és szabalyozasi statusz

Szabalyozasi besorolas
A FindBiome orvosi terapiaként (MTT), emberi eredetl anyagokbdl készilt
készitményként van besorolva. Az EU szabalyozd hatdésagai varhatéan 2026 végére
véglegesitik besorolasat.

Rendelés és kiadas

A FindBiome kizardlag szakképzett egészségligyi szakember feliigyelete mellett
alkalmazhat6. Haszndlata bizonyos protokollok betartasat vagy kilon engedélyezést
igényelhet a regionalis és nemzeti szabalyozasok szerint.

Gyogyszerbiztonsag és jelentési kdtelezettség

Minden felmerilé mellékhatast jelenteni kell az illetékes egészségligyi hatosagnak (pl.
FDA, EMA vagy helyi szabalyoz6 szervek) a vonatkozd nemzeti el&irasoknak
megfeleléen.

Megjegyzés: Ez az adatlap tajékoztato jellegli, egészségiigyi szakembereknek és
betegeknek szol. Minden Uj kezelés megkezdése el6tt kérjen tanacsot egészségiigyi
szakembertdl!

2025. januar 29.
MicroBiome Bank Ltd.
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