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1.

Smjesa koja sadrzi jedan soj Lactobacillus plantarum izabran iz grupe koja obuhvacéa Lactobacillus plantarum 299,
DSM 6595, Lactobacillus plantarum 299v, DSM 9843, Lactobacillus plantarum HEAL 9, DSM 15312,
Lactobacillus plantarum HEAL 19, DSM 15313, i Lactobacillus plantarum HEAL 99, DSM 15316, za uporabu u
lije¢enju ili prevenciji

a) niske bakterijske raznolikosti (LBD) u probavnom sustavu;

b) prekomjernog bakterijskog rasta u tankom crijevu (SIBO);

¢) prekomjernog bakterijskog rasta u debelom crijevu (LIBO); i/ili

d) translokacije povezane s LIBO ili SIBO;

povecavanjem razlike indeksa raznolikosti probavnog sustava u odnosu na placebo,

pri ¢emu se povecana razlika indeksa raznolikosti mjeri T-RFLP metodom (terminalni polimorfizam duZine
restrikcijskih fragmenata) pomoc¢u Haelll kao enzima i Shannon-Weaner i Simpson indikatora,

i pri ¢emu se niska bakterijska raznolikost probavnog trakta moZe definirati razlikom indeksa raznolikosti od
najmanje 0.15 prema Shannon-Weaner indeksu raznolikosti ili indeksom raznolikosti od najmanje 0.02 prema
Simpson indeksu raznolikosti.

Smjesa za uporabu prema zahtjevu 1, gdje je ta povecana razlika indeksa raznolikosti barem 0.30, poZeljno 0.45, 1
jo§ pozeljnije 0.60 kada se koristi Shannon-Weaner indeks.

Smjesa za uporabu prema zahtjevu 1, gdje je ta povecana razlika indeksa raznolikosti barem 0.04, poZeljno 0.06 1
jos pozeljnije 0.08, kada se koristi Simpson indeks raznolikosti.

Smjesa za uporabu prema bilo kojem od zahtjeva 1-3, gdje je ta smjesa u tekuc¢em obliku ili Evrstom obliku.

Smjesa za uporabu prema zahtjevu 4, gdje se ¢vrsti oblik izabire iz grupe koja obuhvaca tablete, tablete za cuclanje,
slatkise, tablete za Zvakanje, Zvakace gume, kapsule, vrecice, praske, granule, obloZene Cestice 1 obloZene tablete,
tablete 1 kapsule s gastro-rezistentnom ovojnicom, te trake 1 filmove za otapanje.

Smjesa za uporabu prema zahtjevu 4, gdje se tekuci oblik izabire iz grupe koja obuhvaca oralne otopine, suspenzije,
emulzije 1 sirupe.

Smjesa za uporabu prema bilo kojem od zahtjeva 1-3, gdje je ta smjesa medicinska hrana, funkcionalna hrana,
dodatak prehrani, nutritivni proizvod ili prehrambeni pripravak.

Smjesa za uporabu prema zahtjevu 7, gdje se taj prehrambeni pripravak izabire iz grupe koja obuhvaca pica,
jogurte, sokove, sladolede, kruh, kekse, Zitarice, zdrave ploCice i namaze.

Smjesa za uporabu prema bilo kojem od zahtjeva 1-8, gdje je smjesa za uporabu u lijecenju stanja (a), (b), (c) /ili

(d).
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