Kod: 3U004P

Dotyczy: zatwierdzenia tresci ulotki dla dietetycznego Srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia medycznego prOVag

prOVag®
Kapsutki doustne
Dietetyczny srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia medycznego

Logo prOVag® x 1
Znak graficzny - dwie kapsutki

prOVag® zawiera liofilizowang zawiesine zywych pateczek kwasu mlekowego. Preparat jest
przeznaczony do dietetycznego postepowania w zaburzeniach flory uktadu moczowo-
ptciowego u kobiet.

Naturalna flora bakteryjna pochwy sktada sie przede wszystkim z pateczek kwasu
mlekowego (rodzaj Lactobacillus). Bakterie te w sposéb naturalny przemieszczajg sie
z dolnego odcinka przewodu pokarmowego i zasiedlajg pochwe. Tworzg bariere
zapobiegajaca migracji patogenéw do pochwy. Produkujga one kwas mlekowy, ktéry
zakwasza srodowisko pochwy i utrzymuje wtasciwy odczyn pH. Ponadto niektore pateczki
kwasu mlekowego wykazujg zdolnos¢ do produkcji nadtlenku wodoru o dziataniu
antybakteryjnym. Zaréwno nadtlenek wodoru jak i kwas mlekowy hamujg wzrost
drobnoustrojéw chorobotwérczych, ktére moga wywotaé stany zapalne ukfadu moczowo-
piciowego. Spadek liczby pateczek kwasu mlekowego stwarza ryzyko rozwoju stanéw
zapalnych pochwy.

Populacja pateczek kwasu mlekowego w pochwie moze ulec znacznej redukcji podczas
stosowania antybiotykdow czy s$rodkéw antykoncepcyjnych. Do niekorzystnych zmian
mikroflory pochwy przyczyniajg sie rowniez: krwawienia miesigczkowe, stosowanie
tamponéw, cigza, potdg, klimakterium, stres, czeste korzystanie z basendw, czeste podroze,
intensywne kontakty seksualne oraz niewfasciwe zwyczaje higieniczne jak np. czeste
stosowanie irygacji dopochwowych.

WLASCIWOSCI:

Preparat prOVag® zawiera liofilizowane zywe pateczki kwasu mlekowego (rodzaj
Lactobacillus). Bakterie te w sposob naturalny przemieszczajg sie z dolnego odcinka
przewodu pokarmowego i zasiedlajg pochwe. Dzieki swym wiasciwosciom wptywajg na
réwnowage mikrobiologiczng i utrzymujg odpowiednie pH pochwy.

W badaniach in vitro potwierdzono nastepujace wiasciwosci bakterii z rodzaju Lactobacillus
wchodzacych w sktad preparatu prOVag®:

¢ produkcje substancji wykazujgcych aktywnosé wobec: Gardnerella vaginalis, Prevotella
bivia, Streptococcus agalactiae, Candida albicans, Escherichia coli (szczep
uropatgenny),
opornos¢ na niskie pH panujgce w zotadku oraz na sole zofci,
adherencje do komoérek nabtonka jelita,
adherencje do komoérek nabtonka pochwy,
opornos¢ na antybiotyki typowa dla pateczek z rodzaju Lactobacillus.
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prOVag® zaleca sie stosowa¢ w postepowaniu dietetycznym:

o pomocniczo w celu codziennego uzupetnienia prawidtowej flory bakteryjnej uktadu
moczowo—ptciowego i utrzymania wtasciwego pH pochwy,

o pomocniczo przy wtornych i nawracajgcych niedyspozycjach kobiecych wywofanych
obecnoscig w pochwie chorobotworczych bakterii i grzybow,

o w trakcie i po zakonczeniu przyjmowania lekow przeciwbakteryjnych (w tym w trakcie
i po antybiotykoterapii ogolnej i miejscowej),

o w trakcie i po zakonczeniu przyjmowania lekow przeciwrzesistkowych
i przeciwgrzybiczych,

o w trakcie i po kuracji metronidazolem,

o w celu odbudowy prawidiowej flory bakteryjnej uktadu moczowo—piciowego i
przywrécenia wiasciwego pH pochwy,

o W okresie okotomenopauzalnym (klimakterium),

o W trakcie i po menstruaciji,

o W potogu,

o kobietom przed i po ingerencjach medycznych w obrebie uktadu moczowo—
piciowego,

o kobietom uczeszczajgcym na basen, czesto podrozujgcym, korzystajagcym z jacuzzi
i solarium.

ISTOTNE INFORMACJE:

prOVag® jest dietetycznym $srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia medycznego.
Zawiera 3 szczepy zywych pateczek kwasu mlekowego z rodzaju Lactobacillus. prOVag®
stosuje sie w postepowaniu dietetycznym w zaburzeniach flory uktadu moczowo - piciowego.
Preparat jest niekompletnym srodkiem spozywczym. Nie moze by¢ stosowany jako jedyne
zrédio pozywienia.

prOVag® przeznaczony jest dla kobiet i dziewczat. Produkt nalezy stosowa¢ pod nadzorem
lekarza szczegolnie w okresie cigzy i karmienia piersia.

DAWKOWANIE | SPOSOB UZYCIA:

Stosowaé doustnie 1 kapsutke dziennie, popijajac woda. Preparat stosowa¢ co najmniej
przez 20 dni.

SKLAD:

Sktad jednej kapsutki preparatu prOVag®: 1 miliard bakterii kwasu mlekowego
w nastepujgcych proporcjach: 50% Lactobacillus gasseri 57C, 25% Lactobacillus
fermentum 57A, 25% Lactobacillus plantarum 57B, laktoza, mannitol — substancja
wypetniajgca; zelatyna i dwutlenek tytanu — barwnik (sktadniki kapsutki); mleko (pochodzenia
krowiego), sacharoza, glutaminian monosodowy; stearynian magnezu - substancja
przeciwzbrylajgca.

Preparat zawiera cukry i substancje stodzaca. Spozycie w nadmiernych ilosciach moze miec
efekt przeczyszczajacy.

WARTOSC ODZYWCZA/ENERGETYCZNA:

Wartos¢ odzywcza 1 kapsutka 100 g produktu
Biatko 0,08 ¢ 26,8 ¢
Weglowodany 0,20¢g 67,79
Tiuszcz 0,09 0,09
Warto$¢ energetyczna 1,1 kcal (4,74 kJ) 377,6 kcal (1 579,9 kJ)
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ZAWARTOSC OPAKOWANIA:

W sprzedazy dostepne sg opakowania prOVag® zawierajgce:
10 kapsutek po 306 mg. Masa netto 3,06 g.

20 kapsutek po 306 mg. Masa netto 6,12 g.

SPOSOB PRZECHOWYWANIA:

Produkt pakowany w atmosferze ochronnej. Przechowywaé¢ w temperaturze od 2°C do 8°C
(w lodowcee), w miejscu niedostepnym dla dzieci. Chroni¢ przed wilgocia.

Uwaga! Jezeli preparat przechowywany jest poza lodoéwkg w temperaturze do 25°C, nalezy
go spozy¢ w ciggu 4 tygodni.

PRODUCENT:

Instytut Biotechnologii Surowic i Szczepionek BIOMED Spétka Akcyjna

Al. Sosnowa 8, 30-224 Krakow

tel. +48 12 37 69 200

fax: +48 12 37 69 205

www.biomed.pl

Pytania dotyczace preparatu prOVag® kierowa¢ na adres: marketing@biomed.pl
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Akceptujg na zgodnos¢ z:

- Ustawa o bezpieczenstwie zywnosci 1 zywienia z dnia 25 sierpnia 2006 (Dz. U. 2006,
Nr 171, poz. 1225 z pézn. zm.),

- Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 16 wrzesnia 2010 r. w sprawie Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego (Dz. U. 2010, Nr 180, poz.1214),

- Rozporzadzeniem Ministra Rolnictwa 1 Rozwoju Wsi z dnia 10 lipca 2007 r. w sprawie
znakowania $rodkow spozywczych (Dz. U. 2007, Nr 137, poz. 966 z p6zn. zm.),

- Rozporzadzeniem (WE) nr 1924/2006 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 20 grudnia
2006 r. w sprawie o$wiadczen zywieniowych i zdrowotnych dotyczacych Zywnosci
(Dziennik Urzed. UE L 404 z 30 grudnia 2006 r. z p6zn. zm.).
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