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CONTEXTUALIZACAO HISTORICA DA PRODUCAO DE ALIMENTOS \
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PROBIOTICOS

Conceito I:>

Microrganismos vivos que administrados, em quantidades
adequadas e continuamente, conferem beneficios a salude
do hospedeiro.
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Probiotic-10" E
25 Billion
10 Probiotic Strains
Healthy Intestinal Flora*

*Dairy, Soy & Gluten Free
*Clinically Validuted Strains®
50 Veg Capsules
A Obrtary Supplemant

“Dose Diaria” de Probiéticos: = 10° ufc I:>

“Uso Continuo”

=

Resistir aos mecanismos de
defesa do trato digestorio

Probiéticos “exégenos” nao
fazem colonizacao permanente

: Lactobacillus: persistem por = 7 dias

L

Bifidobacterium:
Taxa de
Sobrevivéncia
de = 25%
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PROBIOTICOS

Pré-Requisitos Basicos:

= “Nao Patogénicos” = GRAS (Generally Recognized as Safe);

= Devem Resistir aos Mecanismos de Defesa do Trato Digestorio;

= Taxonomicamente Relacionados a Microbiota do Hospedeiro;

Lactobacillus Bifidobacterium
L. acidophilus L. rhamnosus GG B. bifidum
L. bulgaricus L. rhamnosus (HNOO1) B. longum
L. casei L. plantarum (299v) B. breve
L. delbrueckii L. plantarum (DSM 9843) B. infantis
L. reuteri L. fermentum KLD B. animalis
L. salivarius L. casei Shirota

\ 4

Linhagem da bactéria caracterizada como probidtica

Yakult = L. casei Shirota

Activia = Bifidobacterium animalis - DN173010 + L. bulgaricus e Streptococcus thermophilus
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PROBIOTICOS

Pré-Requisitos Basicos:

= Alguns n&o possuem relagcdo com a Microbiota Probiotica do Hospedeiro;

Escherichia col Lactococcus Sacharomyces
Enterococcus faecalis Streptococcus thermophilus S. cerevisae
Enterococcus faecium SF68 Pediococcus CS. boulardii ;
Bacteroides Leuconostoc

Bacillus subtilis
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PROBIOTICOS

Existe no mercado uma grande diversidade de produtos que sao
produzidos com bactérias do género Lactobacillus, Streptococcus, ....

Esses produtos podem ser considerado como contendo Probidticos?

Nao. Para eles serem classificados com Probidéticos devem atender ...

GUIA PARA INSTRUCAO PROCESSUAL DE PETICAO DE
AVALIACAO DE PROBIOTICOS PARA USO EM ALIMENTOS - ANVISA

3.  TOPICOS ESPECIFICOS DO GUIA ....ccoeruerimssarsmssssesssssnssessssssnesses®

3.1. COMPONENTES DA INSTRUCAO PROCESSUAL .......covvuennee. 6 L. rhamnosus GG ¢==

3.2.  APRESENTACAO DO DOSSIE TECNICO-CIENTIFICO .....ocvuuee.e 7 L. rhamnosus (HN001) <=

3.3. COMPROVACAO DA IDENTIDADE J...ooemeeeeeceecmiec e 7 L. plantarum (299v) 4=
331, NOMENCIBTUIA .o seae e e en s cn s s ennen s ae 8 L. p[antarum (DSM 9843)-
332 Deposito em Colegdo de Cultura......oooeeiieccieciineen. 9 L. fermentum KLD-
3.33. Origem da LINhEgem ... 9
3.3.4. Identificagdo. .. 9

L. rhamnosus GG - Gorbach e Goldin isolaram em 1983 a partir da microbiota intestinal
de humanos e depositaram na American Type Culture Collection (ATCC 53103)
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GUIA PARA INSTRUCAO PROCESSUAL DE PETICAO DE
AVALIACAO DE PROBIOTICOS PARA USO EM ALIMENTOS - ANVISA

4. COMPROVAGAO DA SEGURANGA ...J..coocvemruenererssrersaeressssssssnasesnaren 13
4.1. Identificagdo do grupo ou classe de risco do micro-organismo..... 13
4.2, HISEOMCO 08 LSO oo e s n e a e an 14
4.3, Revisdo de Ieratura ..o e cr e an 14
L D o1 Lt T L o o TSSO 15

441, Testes MiNiMOS. e e s smsssse e 15
4.4.2. Testes COMPIEMENTANES .....oi e e e e enneen 19
4.5, ENS3I0S B @MIMIEIS .ooiiiieeiiinemieereeeeeeieieersseessrnmsassesssoesssnmsansessn 21
4.6, ENS3I05 €M HUMEN0S .00 crreessseie s e en e e e samsannsen 22
4.7, Vigilancia pos-mercado . i s e 23

A linhagem probidtica deve ser segura para o uso pretendido, ou seja, para a

populacdo-alvo e nas condicbes de uso recomendadas. Para tanto, a seguranca da

linhagem deve ser demonstrada por meio de testes in vivo e in vitro, objetivando obter
aprovacdo cientifica para garantir a seguranca da cepa.
Para a assegurar a seguranca, o dossié devera ser composto por identificacdo do

grupo ou classe de risco, histérico de uso, revisdo de literatura, ensaios in vitro, ensaios

em animais, ensaios clinicos, e, quando disponivel, vigilancia pds mercado.
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4. COMPROVACAO DA SEGURANGA ..J.....coiiiicrienncsienisenssasssnnssnaes -13

4.1. Identificacdo do grupo ou classe de risco do micro-organismo..... 13 = = = = = = -

2 CLASSIFICACAO DE RISCO

Os agentes bioldgicos que afetam o homem, os animais e as plantas sao
distribuidos em classes de risco assim definidas:

:> » Classe de risco 1 (baixo risco individual e para a coletividade):
inclui os agentes bioldgicos conhecidos por ndo causarem doencas
EM pessoas ou animais adultos sadios. Exemplo: Lactobacillus sp.

« Classe de risco 2 (moderado risco individual e limitado risco
para a comunidade):

= Classe de risco 3 (alto risco individual e moderado risco paraa
comunidade):

= Classe de risco 4 (alto risco individual e para a comunidade):
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PROBIOTICOS

alegacdo de propriedade funcional ou de salde, relacionada ao beneficio comprovado

GUIA PARA INSTRUCAO PROCESSUAL DE PETICAO DE
AVALIACAO DE PROBIOTICOS PARA USO EM ALIMENTOS - ANVISA

COMPROVACAD DO BENEFICIO ....cccvurunrmnacssssinsssasisssssssssasssssssssnns 23
5.1. Alegagbes de propriedade funcional ou sadde .....ccceviciaiinnns .23
5.2.  Estudos para caracterizacao da linhagem probidtica ............... .24
5.3.  Estudos para comprovacdo do beneficio de uma alegacdo....... 25

531, Tipos de estudos. ... .26
5.4. Busca da Totalidade de EVidENCIas. ..c.ccovmemininnnmeniissnesanens .29
5.5. Avaliagdo da gualidade dos estudos .....ccooccvieiiieieecieecees 231
5.6. Awaliacdo da totalidade das evidEncias......ccviiiiiiiiiiinae, .32

0 efeito benéfico de um probidtico deve necessariamente ser traduzido por uma

para a linhagem.

Se depois de consumir Activia
regularmente seu intestino ndo funcionar
melhor, a Danone devolve seu dinheiro™.

* Confira o regulamento
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COMPROVAGAQ DO BENEFICIO ....ccvucunaninmssssssssassssssssssssssssnssssnss 23
5.1.  Alegagbes de propriedade funcional ou satde.......ccoviciciinnna .23
5.2.  Estudos para caracterizagdo da linhagem probiotica ............... .24
5.3. Estudos para comprovacdo do beneficio de uma alegagdo....... 25

531, Tipos de estudos. .. .26
5.4. Busca da Totalidade de EVIdENCIAS. ... ininminiinernminasenas .29
5.5. Avaliacdo da qualidade dos estudos ..., .31
5.6. Awvaliacdo da totalidade das evidEncias....ccoviiiiiiicina. .32

Alegacao de Carater Geral:
“Contribui com a saude do trato
digestoério”

Alegacao de Carater Especifico:
“Contribui para digestao da
lactose”

Em principio, uma alegacao de propriedade funcional pode ter carater geral ou especifico.

Uma alegacdo de propriedade funcional de carater geral é aguela cujo

beneficio esta relacionado a uma funcdo geral do probiético em algum sistema do

organismo (ex. contribui com a sadde do trato gastrointestinal).

Caso a alegacdo de propriedade funcional esteja relacionada a um papel

fisioldgico ou metabdlico especifico no organismo (ex. contribui para aumentar o tempo

de trinsito intestinal; contribui para a digestdo da lactose), o beneficio alegado é

considerado como de carater especifico.
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Microvilosidades \ |
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Otte & Podolsky, 2004


http://www.icb.ufmg.br/~biocelch/microvilosidades_2.html
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Salmonella dublin

“Invasao do
epitélio facilitada
pela perda das
juncoes
intercelulares ”

Salmonella dublin |
e PM = VSL#3 |

“Diminuicao da
Translocacao
Bacteriana”

\4

Bifidobacterium,
Lactobacillus e
Streptococcus
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A |legislacdo brasileiral impede a atribuicdo de efeitos medicamentosos e

terapéuticos a alimentos; portanto, as alegacdes ndo podem estar associadas a

prevencado, ao tratamento ou a cura de doencas.
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Alegacbes n&o podem estar
associadas a prevencéao, ao
tratamento ou a cura de doencas.

FLORATIL’

(Saccharomyces boulardii)
Capsulas 100 e 200 mg

liofilizad 200 mg

CONTEM %mw

COMPOSIGAO

Floratil®100 mg
Cada capsula contém 100 mg del‘_?acc.-"?aromyces boulardii - WTIic-ﬂizacIc- (100 mg de licfilizado contém no
minimo 0,5 x 109 células de Saccharomyces Doularal - | 1) € excipientes (estearato de magnesio, lactose e

Sacarose)

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Floratil® esté indicado como auxiliar no tratamento de diarreias de diferentes causas e na restauragéo da flora

ATIL 200

Saccharomyces boulardii CNCW 745
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Flera > Microbiotal!ll!

FOM
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\
Probiatop

30sachéscom1g

invictus

Indicagdes Terapéuticas

Deseguilibrio da flora intestinal

Para qué este medicamento é indicado?

Restauracéo da florz intestinal durante e apds uso de antibidticos.
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Probioticos sem relacdo com a Microbiota Intestinal:

|Muvagyn
Substancias activas

Lactobacillus gasseri [EB01™) e Lactobacillus rham-
S 105US [F'B[H”“? [bactérias productoras de acido lacti-

N ——— co). Uma [1] capsula vaginal de Muvagyn® Probidtico

uvagyn vaginal contém, no minimo, 1 x 10° microrganismos

Probiético vaginal Lactobacillus gasseri (EB01™) e Lactobacillus rham-
nosus [PB[H"“?.

Indicagdes

Complemento go tratamento e prevencdo da vaginose

bacteriang, restaurando o equilibrio do pH fisioldgico.

t

Alegacgao de Propriedade Funcional

EFICACIA
aACTS 3¢ MAMPILACAS
[“bisoi 1398 ]

LACTOBACLLUS
ACIDOPHILUS PARA SAUDE
VAGINAL

30 OVULOS

COMPOSICAO

Lactobacillus acidophilus - Ovulo vaginal

== COMPOSICAO
Streptococcus Thermophiles
Bifidobacterium Longum

Lactobacillus Plantarum -

Aginczs
PAR» CNE
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Comprovacao da Alegacao de Beneficio:

“Melhoria” da Fisiologia
do Trato Digestoério

Antagonismo | 4

i)

Microbiano N

\

| PROMOCAO |, N | Modulagéo do
DA SAUDE ¥ | Sistema Imune

Z S

“Interferéncia” com
Enteropatégenos

Bacteriocinas

—

Interferéncia na Adeséao e/ou
Invasdo de Enteropatdégenos

“Tecnologia de Producao de Alimentos”
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“Tecnologia de Producao de Alimentos”

=

Producéo de Bacteriocinas
no alimento visando sua
conservacao e seguranca na
veiculacao de patdégenos

Foco na Seguranca Alimentar

Manto Indicador com uma amostra
de Listeria monocitogenes

“Spot” da Amostra

Fig. 2 Agar-spot test showing antilisterial activity of Bifidobacterium
sp. RBLL67, RBL68, RBL.6Y and RBI.70 against Listeria monocytogenes
[.SD 332 using MRS agar medium containing 0-2% (w/v) sodium

bicarbonate, overlaid with tryptic soyva broth yeast extract seeded with

[% (v/v) of indicator organism Touré et al., 2003

de Bifdobactéria

Halo de Inibicdo da
Amostra Indicadora
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