	

Дорназа Альфа ()


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

	
Техническое задание

	

	Рекомбинантная человеческая ДНаза (дорназа альфа) – генно-инженерный вариант человеческого природного фермента, который расщепляет внеклеточную ДНК. Накопление вязкого гнойного секрета в дыхательных путях играет роль в нарушении функции внешнего дыхания и в обострениях инфекционного процесса у больных муковисцидозом. Гнойный секрет содержит очень высокие концентрации внеклеточной ДНК – вязкого полианиона, высвобождающегося из разрушающихся лейкоцитов, которые накапливаются в ответ на инфекцию. In vitro дорназа альфа гидролизирует ДНК в мокроте и выражено уменьшает вязкость мокроты при муковисцидозе.
	

	Производитель
	

	Торговое наименование
	

	Состав препарата Дорназа альфа
	Раствор для ингаляций. 
1 ампула (2.5 мл) раствора для ингаляций содержит: действующее вещество: дорназа альфа  – 2.5 мг; 
	

	Описание лекарственной формы
	Раствор для ингаляций,Ампула  2,5 мл №30, Прозрачный бесцветный или слегка желтоватый раствор
	

	Условия хранения препарата
	Хранение в сухом месте, при температуре 2-8 °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
	FDA или EMA
	

	Регистрация
	ГЦЭиСЛСИМНиМТ
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