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- Alapitva: 1949
tl Intézetvezetd: Dr. med. habil. Martos Eva f5i gazgat6 féorvos

ELELMISZERKEMIAI-ANALITIKAI FOOSZTALY

Iktatészam: 4641/2011. OETI Budapest, 2011. december 20.
Nagypalné Déri Kldra Notifikéciés sz4m: 1100/2009 (tépszer)

fejlesztési és mindségbiztositasi igazgatd
Melléklet: a bejelentett termék cimketerve

BIROPHARMA KFT _ faltkartonra (5 old)
(cimkejavitas)
6413. Kunfehértd < Ugyfélszolgalat: & 06 1 476 64 40
IV. kérzet 6. \ \ ugyfelszolgalat@oeti.antsz.hu
Vdlaszlevelében, kérjiik, hivatkozzon az OETI
iktatoszdmra.

Igazolas specialis - gyogyaszati célra szant — tapszer bejelentésérol

1. Bejelentd adatai

Név: Biropharma Els6 Magyar Biotechnolégiai Kft.
Cim: 6413 Kunfehérto, IV. korzet 6.
Telephely, elérhetdségek: 6413 Kunfehértd, IV. korzet 6.
Tel: 77/407-658
Fax: 77/407-659

2. Termék eredete

Orszag: Magyarorszag
Forgalmaz6: Biropharma Els6 Magyar Biotechnoldgiai Kft.
El34llité neve: Biropharma Elsé Magyar Biotechnolégiai Kft.
El6allito cime: 6413 Kunfehérto, IV. korzet 6.
Eldallitas helye: 6413 Kunfehérto, IV. korzet 6.
El64llit6 elérhetdsége: Tel: 77/407-658

Fax: 77/407-659

3. Termék megnevezése:

Avemar granulatum

specidlis — gyégyaszati célra szant — tadpszer daganatos betegek részére
4. Termék besorolasa:

Specidlis — gy6gyaszati célra szant — tapszer

1097 Budapest, Gyali it 3/a. X Levelezési cim: H-1437 Budapest, Pf. 839. Telefon: +(36-1) 476- 1100
Fax: +(36-1) 215-5369 E-mail: elkem@oeti.antsz.hu, titkarsag @oeti.antsz.hu
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5. Termék osszetevéi csokkené mennyiségi sorrendben

Avemar pulvis 50,0 % (ebbél fermentdlt bizacsira kivonat szdrazanyag 63,2 %,
maltodextrin, csomdsodast gitlé anyag [szilicium-dioxid]), fruktéz, természetes narancs
aroma, natrium-klorid.

Az Avemar pulvis ionizal6 energidval kezelt.

6. Erzékszervi tulajdonsagok:
Megjelenés (szin, iz, illat, forma, stb)

Drappos-bamnds szinli, enyhén narancsos, termékre jellemz$ illatdi mikrogranuldtum.
Vizben 30mp.-en beliil feloldédik. Vizes oldata s6tétbarna szind, jellegzetes izii, narancsos
€s kissé édes.

7. Csomagolas, mennyiségi jellemzok:

Elsédleges csomagolds:

Triplex aroma és parazéaré f6lidbol készitett tasakok: 30 db/faltkarton
1 tasak nett6 toltétomege: 17 g

Faltkarton:

Szinesen litografalt papirkarton doboz 30 db tasak befogaddsara.

1 db betegtajékoztatét is tartalmaz.

Nett6 tomeg: 510 g

e

Gytjtokarton:
Hulldmpapir lemezbdl készitetett papirkarton doboz 12 db Avemar faltkarton befogadasara.

8. Jelolés:
A bejelentett termék lepecsételt cimketerve (1 old) mellékelve.

9. Felhasznalasi teriilet:

Az Avemar szedése ajénlott rosszindulati daganatos megbetegedésben szenveddk klinikai
onkologiai  kezelésének (miitét, radioterdpia, kemoterdpia, immunterdpia stb.)
kiegészitésére. Az Avemart az onkoldgiai kezelések el6tt, alatt és azok befejezédése utan
folyamatosan, megszakitds nélkiil ajanlott alkalmazni. Az Avemar a daganatos betegség
barmely stidiumédban szedhetd. Mitétet kovetden az Avemar szedését akkor lehet
megkezdeni, amikor a beteg szdjon 4t torténé tdpldldsa (étkezés) legaldbb 4 nap 6ta
zavartalanul megval6sult. A készitmény aktiv Osszetevéje az Avemar pulvis, amely
vélogatott mindségili bizacsira biotechnolégiai titon dtalakitott kivonata.

10. Mellékhatas:

Mellékhatdsok eléforduldsa rendkiviil ritka; esetenként ligyabb széklet, hanyinger,
émelygés eléfordulhat.

11. Ellenjavallat:

Terhesség és szoptatis sordn a készitmény nem szedhetd. Szervi vagy szoveti
transzplantéciés beavatkozdsban (szervitiiltetés) részesiild betegek részére az Avemar
alkalmazdsa szintén kizart. Nem szedhet$ a készitmény a gasztrointesztindlis traktus vérzo
er6zi6i, ill. ulcusai (vérzé gyomor- és nyombélfekély), enteritis/kolitisz (stlyos
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bélgyulladdsok) malabszorpciés szindréma (stlyos felszivoddsi zavar) esetén. Ugyancsak
ellenjavallt a készitmény alkalmazdsa frukt6z intolerancidban, lisztérzékenység (colidkia),
vagy a készitmény barmely osszetevjére valé tilérzékenység esetén.

12. Ismert kolcsonhatas

C-vitamin tartalmi készitmények és az Avemar alkalmazdsa kozott 2 6rds sziinetet kell
tartani. Célszerli az Avemart a gyogyszerektdl, gydgyhatdsi készitményektol eltérd
idépontban alkalmazni.

13. Javasolt adagolas:

90 kg alatti testtomeg esetén naponta egy alkalommal egyszeri adag Avemar bevétele
javasolt, az el6irds szerint elkészitve, lehet6leg étkezés elott kb. 1 oraval. 90 kg testtomeg
felett naponta két alkalommal (reggel és este) egy-egy adag bevétele javasolt.

14. Fontos figyelmeztetés:

Az Avemar alkalmazidsa nem helyettesiti az onkolégiai kezeléseket és gydgyszereket! A
készitmény csak 14 évesnél iddsebb kort6l adhatd! A készitmény csak orvosi javaslatra €s
orvosi feliigyelet mellett alkalmazhaté! Cukorbetegek alkalmazhatjdk a szénhidrat
tartalomfigyelembe vételével. A készitmény nem hasznélhat6 egyediili tdpanyagforrasként.
A tdpcsatorndba juttatott kontrasztanyagos vizsgdlatok esetén a kezeldorvos utasitdsa az
irdnyado.

Megjegyzés:

A tépérték tdblazatban a mangéntartalomra megadott érték eltér a javitds eldtt beadott cimkeén
szerepl6tdl, és a megnevezésben a ,daganatos betegek részére” megjelolés a specidlis
gybgydszati célra szant tipszer terméknév elé kertiilt a javitott cimkén.

A fenti termék a 24/2003. (V.9.) ESZCSM rendelet 5. § alapjan az Orszagos Elelmezés-
és Taplalkozastudomanyi Intézetnél bejelentettnek tekintendd.

A termék osszetételében, jelolésében, cimkeszovegében bekovetkezett barminemii
valtozas 1j bejelentési eljarast von maga utan.

Felhivjuk szives figyelmét, hogy jelen visszaigazolds kizardlag azt igazolja, hogy a
bejelent eleget tett a 24/2003. (V.9.) ESZCSM rendelet 5. §-ban megjelené bejelentési
kotelezettségének, nem gyartasi, illetve forgalomba hozatali engedely, tovabba nem
tanisitja a termék, és a jelolés/cimke megfeleloségét. :

&Mu
Schrelbeme Molnér Erzsébet
fﬂosztalyvezeto
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Biropharma
ranulatum
daganatos betegek részére

specialis - gyogyaszati célra szant - tapszer

JAVALLAT: AZ AVEMAR SZEDESE AJANLOTT ROSSZINDULATU DAGANATOS
MEGBETEGEDESBEN SZENVEDOK KLINIKAI ONKOLOGIAI KEZELESENEK

(MUTET, RADIOTERAPIA, KEMOTERAPIA, IMMUNTERAPIA STB.) KIEGESZITESERE.
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Avemar
granulatum

doboz hatso oldal
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Avemar
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doboz bal oldal

# specialis - gyogyaszati celra szant - tapszer L _')r‘T r
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Netto tomeg: 510 g (30 tasak x 17 g) daganatos betegek reszere
Minosegét megorzi; a doboz aljan feltintetett honap

vegeig

Tarolas: Hdtol

vis helyen. Javasoll
ben tartam. Melyhid

arva tartando!
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Alkalmazasi leiras

Egyszeri adag elkészitése: Egy tasakny (17 g) Avemart
téltstink ki egy poharba. Tet szennt dntsik fel 1-2 di
savinentes asvanyvizel), alaposan keverjuk
skot igyuk meg. A fél aran belill el
b felhasznalni nem szabad!

vizzel (sze
] a kapott folya
Jyasztolt oldatot

en !

nem fo

Adagolas: 90 kg alatti testtomeg eseten naponta egy
alkalommal egyszeri adag Avemar bevetele javasolt,
az el szennt el tve, lehetdleg etkezés elatt
kb. 1 drdval. 90 kg meg felett naponta ket alka

lommal (reggel es est gy-egy adag bevetele javasolt
+ BUYEY i I

Alkalmazas elott olvassa el a dobozban taldlhate
reszletes felhasznaloi tajékoztatot!

DETI nyilvantartasi szam: 1100,/2009
Gyartasi szam: lasd a doboz aljan

Gyarto és forgalomba hozatali engedély jogosultja:

BIROPHARMA Elsd Magyar Biotechnologiai Kit. 3
6413 Kunfeherta, IV. kirzet 6. H"-[ll]harma

www.biropharma.hu = www.avemar.hu




Avemar

granulatum

doboz jobb oldal

Flavonoidok g

Vitaminok
Bi mg L
BE mg i,
Biokinonok,
Palifenolok mg 2728

. avermar

Energia 266 daganatos betegek részére
Bd
Fehérje a 23
Sazénhidrat i} 13
ebbdl fruktdz 14
Zsir g 026 0
Eledrmi rost g 01 0
Asvényi anyagok g 5.3 09
Kaleium my 143 243
Kalium mg a00 153 )
Faszfor e 794 135 Osszeteval: Avemnar pulwis 50,0°
Magnézium  mg 265 45 fermentalt bizacsira kivonat szar 21|
A - i3,4%, maltodextrin, csomuoso l
Nyometemek silicium-dioxid]], frukt
Vas mg b.B 1.1 #rEncs aromia, natrium
Cinle mg 6.9 1.2 Hsiiar
Reéz mg 0,24 i}
Mangdn mg 1%.2 1
Krom g a2 5
Muolitdén Ly 19 3

Z 965

AVEMAR INFORMACIOS KOZPONT

1123 Budapest, Kék Golyd utca 14. (az Orszagos Onkoldgiai Intézettel szen
Nyitva tartds: munkanapokon 9.00 - 16.00

Telefon: 06 (1) 20 20 290 m E-mail: avemar.hu = www.avemar.hu




