

	

Тоцилизумаб (tocilizumab)


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

	
Техническое задание

	

	Тоцилизумаб – рекомбинантное гуманизированное моноклональное антитело к человеческому рецептору интерлейкина-6 (ИЛ-6) из подкласса иммуноглобулинов IgG1. Тоцилизумаб связывается и подавляет как растворимые, так и мембранные рецепторы ИЛ-6 (sIL-6R и mIL-6R). ИЛ-6 является многофункциональным цитокином, вырабатываемым различными типами клеток, и участвует в паракринной регуляции, системных физиологических и патологических процессах, таких как стимуляция секреции Ig, активация Т-клеток, стимуляция выработки белков острой фазы в печени и стимуляция гемопоэза. ИЛ-6 вовлечен в патогенез различных заболеваний, в том числе воспалительных заболеваний, остеопороза и новообразований.
	

	Производитель
	

	Торговое наименование
	

	Состав препарата Тоцилизумаб
	Концентрат для приготовления раствора для инфузий
1 мл препарата содержит 20 мг тоцилизумаба 
	

	Описание лекарственной формы
	Концентрат для приготовления раствора для инфузий, тоцилизумаб 200 мг / 10 мл № 1, тоцилизумаб 80 мг / 4 мл № 1

	

	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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