	


Лот №1 Такролимус (Tacrolimus)

	Соответствие с указанием значений и ссылок на подтверждающие материалы (№стр.)

	
Техническое задание

	

	Препарат Такролимус является высокоактивным иммуносупрессивным препаратом, используется для предупреждения и лечения отторжения аллотрансплантата солидных органов (печени, почки, поджелудочной железы, сердца, легких), в т.ч. при резистентности к стандартным режимам иммуносупрессивной терапии. Предназначен для проведения посттрансплантационной иммуносупрессии у реципиентов, перенесших трансплантацию данных органов.
	

	Производитель
	

	Торговое наименование
	

	Состав препарата
Такролимус
	В каждой капсуле содержится: Такролимус 0,5 и 1 мг
	

	Описание лекарственной формы
	Капсулы 0,5 мг: твердые желатиновые, №60, корпус и крышечка - непрозрачные, светло-желтого цвета, с надпечаткой красного цвета «0,5 mg» на крышечке и «[f]607» на корпусе. Содержимое капсул - белый порошок.
Капсулы 1 мг: твердые желатиновые, №60, корпус и крышечка - непрозрачные, белого цвета, с надпечаткой красного цвета «1 mg» на крышечке и «[f]617» на корпусе. Содержимое капсул - белый порошок.
	

	Условия хранения препарата
	Хранение в сухом месте, при температуре не выше 25 °C. В герметичной упаковке. 
	

	Срок годности:
	Капсулы 0.5 мг - 3 года. 1 год после вскрытия алюминиевого пакета.
Капсулы 1 мг - 3 года. 1 год после вскрытия алюминиевого пакета.
Не применять по истечении срока годности, указанного на упаковке.
Остаточный срок годности не менее 70% к моменту прибытия. Хранение в прохладном темном месте.
	

	Особые инструкции:
	На упаковке и ярлыках должно быть написано «распространяется бесплатно, не подлежит продаже».
	

	Инструкции по применению
	Каждая индивидуальная упаковка должна содержать техническую инструкцию по применению на русском и узбекском языках.
	

	Наличия сертификатов
	USFDA или EMA
	

	Регистрация
	ГЦЭиСЛСИМНиМТ
	



















	


Лот №2 Микофенолата мофетил (Mycophenolate mofetil)


	Соответствие с указанием значений и ссылок на подтверждающие материалы (№стр.)

	
Техническое задание

	

	Препарат Микофенолата мофетил мощный селективный неконкурентный и обратимый ингибитор инозинмонофосфатдегидрогеназы (ИМФДГ), который подавляет синтез гуанозиновых нуклеотидов de novo. Механизм, путем которого МФК подавляет ферментную активность ИМФДГ, по-видимому, связан с тем, что МФК структурно имитирует как кофактор никотинамиддинуклеотидфосфата, так и катализирующую молекулу воды. Это препятствует окислению инозинмонофосфата (ИМФ) в ксантозо-5-монофосфат — важнейший этап биосинтеза гуанозиновых нуклеотидов de novo.
Подавление пролиферации Т- и В-лимфоцитов препаратом Микофенолата мофетил дополняет действие ингибиторов кальциневрина, нарушающих продукцию цитокинов и воздействующих на Т-лимфоциты в фазе покоя клеточного цикла.
	

	Производитель
	

	Торговое наименование
	

	Состав препарата Микофенолата мофетил
	Таблетки. В каждой таблетке содержится: Микофенолата мофетил в эквиваленте 250 мг и 500 мг. 
	

	Описание лекарственной формы
	таблетки 250 мг №30 и 500 мг №30, твердые желатиновые капсулы
	

	Условия хранения препарата
	Хранение в сухом месте, при температуре не выше 25 °C. 
	

	Срок годности:
	Остаточный срок годности не менее 70% к моменту прибытия. Хранение в прохладном темном месте.
	

	Особые инструкции:
	На упаковке и ярлыках должно быть написано «распространяется бесплатно, не подлежит продаже».
	

	Инструкции по применению
	Каждая индивидуальная упаковка должна содержать техническую инструкцию по применению на русском и узбекском языках.
	

	Наличия сертификатов
	USFDA или EMA
	

	Регистрация
	ГЦЭиСЛСИМНиМТ
	
























	


Лот №3 Циклоспорин (Ciclosporin) 

	Соответствие с указанием значений и ссылок на подтверждающие материалы (№стр.)

	Техническое задание
	

	Циклоспорин представляет собой селективный иммунодепрессант, ингибирующий активацию кальцийневрина лимфоцитов в фазе G0 или G1 клеточного цикла. Циклоспорин увеличивает время жизни аллогенных трансплантатов кожи, сердца, почек, поджелудочной железы, костного мозга, тонкой кишки, легких. Циклоспорин также подавляет развитие клеточных реакций в отношении аллотрансплантата, кожные реакции гиперчувствительности замедленного типа, экспериментального аллергического энцефаломиелита, артрита, обусловленного адъювантом Фрейнда, болезни «трансплантат против хозяина» (ТПХ) и зависимое от Т-лимфоцитов образование антител.
	

	Производитель
	

	Торговое наименование
	

	Состав препарата Циклоспорин

	Капсулы мягкие. В каждой капсуле содержится: Циклоспорин 25мг, 50мг и 100мг.
	

	Описание лекарственной формы
	Капсула 25мг №30, 50мг №30 и 100мг №30: овальная, мягкая, желатиновая, серо-голубого цвета с маркировкой красного цвета.
	

	Условия хранения препарата  
	Хранение в сухом месте, при температуре не выше 25 °C. 
	

	Срок годности:
	Остаточный срок годности не менее 70% к моменту прибытия. Хранение в прохладном темном месте.
	

	Особые инструкции:
	На упаковке и ярлыках должно быть написано «распространяется бесплатно, не подлежит продаже».
	

	Инструкции по применению
	Каждая индивидуальная упаковка должна содержать техническую инструкцию по применению на русском и узбекском языках.
	

	Наличия сертификатов
	USFDA или EMA
	

	Регистрация
	ГЦЭиСЛСИМНиМТ
	


























	


Лот №4 Базиликсимаб (Basiliximab)

	Соответствие с указанием значений и ссылок на подтверждающие материалы (№стр.)

	
Техническое задание

	

	Препарат Базиликсимаб является мышиным/человеческим химерным моноклональным антителом (IgG1k), своим действием направленным против а-цепи рецептора интерлейкина-2 (антигена CD25), который экспрессируется на поверхности Т-лимфоцитов в ответ на антигенную провокацию. Препарат Базиликсимаб специфично связывается с антигеном CD25 на активированных лимфоцитах, экспрессирующих высоко аффинный интерлейкин-2-рецептор, тем самым предотвращая связывание интерлейкина-2. Последний является сигналом для Т-клеточной пролиферации.
	

	Производитель
	

	Торговое наименование
	

	Состав препарата Базиликсимаб

	Один флакон содержит базиликсимаб 20мг

	

	Описание лекарственной формы
	лиофилизат и растворитель (вода для инъекций) для приготовления инъекционного/ инфузионного раствора, 
20 мг №1
	

	Условия хранения препарата 
	Хранение в сухом месте, при температуре не выше 25 °C. 
	

	Срок годности:
	Остаточный срок годности не менее 70% к моменту прибытия. Хранение в прохладном темном месте.
	

	Особые инструкции:
	На упаковке и ярлыках должно быть написано «распространяется бесплатно, не подлежит продаже».
	

	Инструкции по применению
	Каждая индивидуальная упаковка должна содержать техническую инструкцию по применению на русском и узбекском языках.
	

	Наличия сертификатов
	[bookmark: _GoBack]USFDA или EMA
	

	Регистрация
	ГЦЭиСЛСИМНиМТ
	



