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자가유래 피부섬유아세포

[자가유래 피부섬유아세포 2.0×10
7
개]

【제형 및 성상】

무색투명한 바이알에 충전된 유백색의 세포현탁액

【효능·효과】

여드름의 치유과정에서 수반된 함몰된 흉터부위의 개선 

【원료약품의 분량 및 제조단위당 기준량】

1. 본 제품의 원료약품 및 그 분량은 다음과 같다.

1바이알 (1mL) 중

자가유래 피부섬유아세포 (별규) ···· 2.0×107cells±20%

세포보관액 (별규) ····································· 0.3mL

탄산수소나트륨주사액 (K.P) ······················· 0.02mL

수산화나트륨 (E.P) ······································ 적량

주사용수 (K.P) ······································· 0.68mL

2. 본 제품의 제조단위는 바이알이며, 기준량은 

2.0×107cells/ml 이다.

【용법·용량】

이 약은 2주 간격으로 총 3회 피내투여한다. 

여드름 흉터부위의 면적 및 부피에 따라 적정 세포용량을 

취하여 진피조직의 상층과 중층에 표피가 탱탱하게 당겨 

하얗게 될 때까지 투여한다. 각 투여부위 당 50~100ul정

도로 임상의의 판단하에 적절히 주사한다. 

【사용상의 주의사항】

1. 경고 

이 약은 자가유래 섬유아세포로 타인에게 시술할 경우 면

역거부반응 등의 부작용이 발생할 수 있으므로 환자 자신

에게만 사용할 것. 

2. 다음 환자에게는 투여하지 말 것 

1) 동맥출혈 및 심한 정맥출혈이 있는 환자

2) 우(牛)단백에 대하여 과민증이 있는 환자

3) 젠타마이신에 과민증이 있는 환자는 의사와 상의하여 

투여할 것.

4) 임신 중 이거나 임신하고 있을 가능성이 있는 환자

5) 자가면역질환이 의심되는 환자

6) 만성피부질환자

7) 전염병환자

8) 흉터부위가 국소적으로 감염된 환자

9) 급성, 만성 전염성 질환자

10) 심각한 심장질환, 간장질환, 신장질환을 가진 자

11) 약제 또는 기타물질에 과민반응을 가진 자

3. 이상반응

본 제제를 반복투여시 흔하게 나타나는 이상반응은 주사

부위의 발적으로 24명의 환자 중 3명에서 나타났다. 

4. 일반적 주의 

동 제품의 무균시험 검사결과는 완제품의 생산 72시간 전

에 채취한 샘플을 검사한 결과로 완제품의 장시간의 균 

배양 검사는 이식 시에는 시행되지 않았다. 이식 후 양성

으로 판정시 회사는 의사에게 알리고 감염여부를 모니터

링하면서 피험자에게 적절한 조치를 취한다. 

5. 적용상의 주의 

1) 바이알을 천천히 흔들어 충전된 세포를 충분히 현탁

시킨 후 시술부위에 피내주사할 것. 

2) 피내 주사용으로만 사용하고, 혈관 내로 투여하지 말 

것.

3) 반드시 의사가 멸균 수술실에서 주사할 것.

6. 보관 및 취급상의 주의사항

1) 이 약은 2~8℃에서 냉장 보관하며 냉동보관하지 않

는다. 

2) 이약의 유효기간은 제조시로부터 24시간으로 유효기

간이 지난 제품은 사용하지 않는다. 

【보관방법】

밀봉용기, 냉장(2~8℃)보관

【사용기한】

제조시로부터 24시간

새로운 생명과학의 시작

제조판매원
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