Медициналық бұйымды медицинада қолдану жөніндегі 
нұсқаулық 
 
Медициналық бұйымның атауы
[bookmark: 2175220304]КовиСпрей мұрынға арналған спрей

Медициналық бұйымның құрамы мен сипаттамасы
[bookmark: 2175220305]Құрамы: су, үлбір түзетін глицерин (глицерин: 9.80%, HPC (гидроксипропилцеллюлоза); Solagum, S1-цианидин (өсімдік экстрактілерінен алынған: пижма партениум (Tanacetum parthenium жер беті бөлігі), ұзын куркума (Curcuma longa тамырсабағы), қос ұялы қалақай (Urtica dioica тамыры), қытай камелиясы (Camellia sinensis жапырақтары); консерванттар (натрий бензоаты, калий сорбаты, лимон қышқылы).
Үлбірлі қабық түзетін осмостық ерітінді. 
[bookmark: 2175220308][bookmark: 2175220309]Медициналық бұйым осыған сәйкес өндірілген нормативтік құжаттың атауы: өндірушінің сипаттамасы D2-217 Rev03.
[bookmark: 2175220310]
Медициналық бұйымның қолданылу саласы және пайдаланушысын көрсете отырып тағайындалуы 
Терапияда, оториноларингологияда.
COVID-19 бастапқы сатыдағы респираторлық симптомдарының профилактикасына арналған. Вирустар мен бактериялардан туындаған респираторлық инфекциялардың профилактикасы үшін. Бастапқы сатыдағы респираторлық симптомдардың профилактикасы үшін. Қорғағыш бөгет: мұрынның шырышты қабығын қорғайды, тазартады және қалпына келуіне ықпал етеді.
[bookmark: 2175220311]Пайдаланушылардың дербес пайдалануына болады. 

Медициналық бұйымды пайдалану кезіндегі сақтық (қауіпсіздік) шаралары мен шектеулер туралы ақпарат:
[bookmark: 2175220312][bookmark: 2175220319]Бұл өнім тек мұрын қуысына жергілікті қолдануға арналған және бетке арналған бетперде тағу мен гигиена ережелерін сақтауды алмастыра алмайды. Пайдаланғанға дейін және пайдаланғаннан кейін қолыңызды жуыңыз. Айқаспалы инфекция жұқтыру қаупіне жол бермеу үшін, әр бұйымды тек бір пациент пайдалануы тиіс. КовиСпрейдің әсер ету тәсіліне тез дамитын осмос түрткі болады және әр қолданғаннан кейінгі алғашқы 10-15 минут ішінде мұрынның аздап шаншуын және мұрыннан бөліністер шығуын тудыруы мүмкін. Қатты сіңбірмеңіз, өнімнің артық бөлігін таза сүрткімен сүртіп отырыңыз. 
Құрамына байланысты, кез келген жүйелі еммен өзара әрекеттесу ықтималдылығы аз. Тиімді болуы үшін, осы өнімді пайдаланғанға дейін 15 минут бұрын немесе пайдаланған кейінгі 15 минут ішінде мұрынға арналған басқа ешқандай жергілікті емшараларды қолданбаңыз.
КовиСпрей жұтылған жағдайда уытты емес. Көзге және теріге тигізбеңіз. Тиіп кеткен жағдайда, сумен мұқият жуып тастаңыз. Егер сіз қолданғаннан кейінгі бірнеше минут ішінде аллергиялық реакцияның қандай-да бір типін байқасаңыз, оны пайдалануды тоқтатыңыз және мұрынды таза сумен мұқият жуып тастаңыз, ал қажет болған жағдайда, медициналық көмекке жүгініңіз. Егер сіз осы бұйымды пайдаланумен байланысты қандай-да бір елеулі инциденттерді байқасаңыз бұл туралы дереу, Қазақстан Республикасындағы уәкілетті өкілге хабарлауыңызды өтінеміз.

Қолдануға болмайтын жағдайлар
Бұйымның құрамын тексеріңіз және егер сізде ингредиенттерінің қандай-да біреуіне жоғары сезімталдық немесе аллергия болса, пайдаланбаңыз. Қауіпсіздігі жөнінде жеткілікті деректердің жоқтығына байланысты,  біз бұл өнімді жүкті немесе бала емізіп жүрген әйелдерге медициналық кеңес берілмей тұрып пайдалануды ұсынбаймыз. 12 жасқа толмаған балаларға және демікпеден немесе ауыр респираторлық аурулардан зардап шегіп жүрген пациенттерге қолдануға болмайды.
[bookmark: 2175220320]
Медициналық бұйымды  сақтау мерзімі мен шарттары туралы ақпарат
Сақтау мерзімі 24 ай.
Бұйымды балалардың қолы жетпейтін жерде сақтаңыз. Бөлме температурасында сақтау керек, салқындатуға және мұздатып қатыруға болмайды. 1-інші пайдаланылуынан кейін 30 күннен артық, немесе егер контейнері бүлінген болса пайдаланбаңыз.
[bookmark: 2175220321][bookmark: 2175220326]
Медициналық бұйымды  пайдалану (қызмет көрсету) кезінде қажетті қосымша ақпарат:
[bookmark: 2175220327][bookmark: 2175220333]НҰСҚАУЛЫҚ:
1 - Бұйымды пайдаланар алдында мұрынды әбден тазалаңыз
2 – Құтыны сілкіңіз
3 – Қорғағыш қалпақшасын алып тастаңыз 
4 – Алғаш пайдаланар алдында, заттың жіңішке буы пайда болғанға дейін бүріккішін басып тұрыңыз
5 – Қондырмасын бір танауға тігінен салып, екінші танауды бір саусақпен жауып тұрыңыз және бүріккішін басып, затты бүркіңіз. Демді аздап ішке тартып, осы үдерісті келесі танаумен де қайталаңыз. Заттың артық бөлігін таза сүрткімен сүртіңіз. 
6 - Әр пайдаланғаннан кейін мұрын ендіргішін тазалаңыз және құтының қақпағын жабыңыз.
[image: ]
ҚОЛДАНУ ТӘСІЛІ: Демді аздап ішке тартып, әр танауға 2 реттен бүркіңіз. Емшараны күніне 4 рет қайталаңыз.
Медициналық бұйымды өндіруші және оның уәкілетті өкілі туралы мәліметтер 
[bookmark: 2175220334]Өндіруші және өндірістік алаң
VITROBIO SAS
ZAC de Lavaur 63500 Иссуар, Франция
Тел.:+33 4 73 55 05 05
Эл. пошта: secretariat@vitrobio.com

Қазақстан Республикасы аумағындағы өндірушінің уәкілетті өкілінің және Қазақстан Республикасы аумағында тұтынушылардан медициналық бұйым жөніндегі шағымдарды (ұсыныстарды) қабылдайтын ұйымның атауы 
«Rogers Pharma» ЖШС
050043, Қазақстан, Алматы қ., Мирас ықш.ауд., 157 үй, 2 блок, 819 т.ү.е. 
Тел. (727) 311-81-96/97 
e-mail: office.secretary@rogersgroup.in

Қазақстан Республикасы аумағында медициналық бұйымның тіркеуден кейінгі қауіпсіздігін қадағалауға жауапты, байланыстағы тұлға
Канумуру Ирина
050043, Қазақстан, Алматы қ., Мирас ықш.ауд., 157 үй, 2 блок, 819 т.ү.е.
Тел. +7 (727) 311-81-96/97,
Ұялы тел. +77479911904,
e-mail: irina.volovnikova@gmail.com
[bookmark: 2175220338]
Медициналық қолдану жөніндегі нұсқаулықтың шығарылуы немесе соңғы рет қайта қаралуы жөніндегі деректер.
[bookmark: 2175220339]20.05.2022
Таңбалау кезінде пайдаланылатын символдар мен белгілер түсіндірмесі
	

	12 жасқа толмаған балаларға қолдануға болмайды

	 [image: ]
	Қолдану жөніндегі нұсқаулықпен танысыңыз

	
  
	+10°С-ден +40°С-ге дейінгі температурада сақтау керек

	
 
	Еуропалық сәйкестік белгісі
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	Жарамдылық мерзімінің аяқталу күні (пайдалануға дейін:)





Шешімі: N052317
Шешім тіркелген күні: 20.05.2022
Мемлекеттік орган басшысының (немесе уәкілетті тұлғаның) тегі, аты, әкесінің аты (бар болса): Байсеркин Б. С.
(Қазақстан Республикасы Денсаулық сақтау министрлігінің Медициналық және фармацевтикалық бақылау комитеті)
Осы құжат «Электронды құжат және электрондық цифрлы қол қою жөнінде» 2003 жылғы 7 қаңтардағы ҚРЗ 7-бабы 1-тармағына сәйкес қағаз түріндегі құжатқа тең
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image3.png




image4.png
40°C

10°C,





image5.png





image6.png




image7.emf

image1.png
b BB A




image2.png





