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(57) ®opmyna u3oOpeTeHust

1. Cioco6 nu3uca rpaMInoIoKUTETbHBIX OAKTEPHiA, BKITIOUAIOIINI KOHTAKTUPOBAHUE
OaxTepuii ¢ koMmOuHaIuel au3rHa PlySs2 1 0THOTO WM HECKOJIbKHUX aHTUOMOTUKOB, T/IE
kosmuecTBO PlySs2, Tpebyemoe 17151 3pPpeKTUBHOTO JIM3UCA TPAMIIOIOKUTEIbHBIX OAKTEPUIA,
BKJIIOYAs S. aureus, B MPUCYTCTBUM AaHTUOUOTUKA SIBJISIETCS 3HAUUTEIIbHO MEHBIIIUM, YEM B
OTCYTCTBUM aHTUOWMOTUKA, U/UJIU KOJIMYECTBO aHTUOUOTHUKA, TpedyeMoe 11 3(DPEeKTUBHOTO
JIM3UCA TPAMITIOJIOKUTENIBHBIX OaKTepHii, BKJIIOUas S. aureus, B IpUCyTCTBUM PlySs2 siBiseTcs
3HAUYUTEIIBHO MEHBIINM, YeM B OTCYTCTBUM PlySs2.

2. Cnioco0 1o 11. 1, T/1e KOJIMYeCTBO aHTUOMOTHKA, TpeOyemoe 11t 3G HEeKTUBHOTO JIM3KCca
TPaMIIOJIOKUTENIbHBIX OaKTepuH, BKIIoUas S. aureus, B IpUcyTcTBUM PlySs2 siBisieTcs
3HAYUTEIIBHO MEHBIIIUM, Y€M B OTCYTCTBUU PlySs2.

3. Cnoco6 mo 1. 1, e kommuecTBO PlySs2, Tpedyemoe 11st 3¢ (eKTUBHOTO JIM3Uca
rPaMITIOJIOKUTENIBHBIX OaKTEpHii, BKItOUas S. aureus, B MPUCYTCTBUM AaHTUOMOTUKA SIBIISETCS
3HAYUTEILHO MEHBIIIMM, YeM B OTCYTCTBUM AHTUOUOTHUKA.

4. Cnioco6 no nobomy 13 nm. 1-3, rae mu3uH PlySs2 cogepKUT aMUHOKHUCITIOTHYO
MOCIIe1I0BATEIbHOCTD, IIpenoctaBieHHyo Ha DUTYPE 29 (SEQ ID NO: 1), v ee BApUaHTHI,
MMeEIOLIKE 110 MeHblIen Mepe 80% UIEHTUYHOCTH, 85% WAEHTUYHOCTH, 90% UAEHTUYHOCTH,
95% waeHTUIHOCTH UM 99% unentuunocty ¢ noaunentuaoM OUITYPHBI 29 (SEQ ID NO:

Crp.: 1

n o

lsE€E6VIVYIOC

v


http://www.fips.ru/cdfi/fips.dll/ru?ty=29&docid=2014149351

A

2014149351

RU

1), u sBisieTcst 3PGEKTUBHBIM TS JIM3UCA TPAMITOI0KHUTEIIBHBIX OAKTEPHIA B IIPUCY TCTBUU
AHTUOMOTHKA.

5. Crioco0 1o mro6omy u3 mit. 1-3, T/1e aHTUOMOTUK BRIOMPAIOT U3 OJTHOT'O UITH HECKOJIBKUX
13 BAaHKOMHUIIMHA WJIM POJICTBEHHOT'O aHTUOMOTHKA, JIMHE30JIU/1a UJIM POJCTBEHHOTO
AHTUOUOTHUKA, TATITOMUIMHA WA POACTBEHHOTO aHTUOMOTUKA U OKCALWIIMHA WU
POJICTBEHHOT'O aHTUOUOTHKA.

6. Crioco0 mo nmrobomy u3 . 1-3, r1e aHTUOUOTHK TIPEACTABIISIET COOON TaIITOMUIIMH,
BAaHKOMMIIVH, JIMHE30JIU/T UJIU OKCAIUJIJIUH.

7. Criocob MHrMOMPOBaHKS AHTUOMOTHUKO-PE3UCTEHTHBIX TPAMITOJIOKUTEIbHBIX OAKTEePUH,
BKJTIOYAIOIIUI KOHTAKTUPOBAHKUE OAKTEPHUH C JIM3UHOM, CIIOCOOHBIM K JIM3UCY
rPaMIIOJIOKUTENILHBIX OaAKTEepUl, U OJTHUM WJIM HECKOJIbKUMU aHTUOMOTUKAMMU.

8. Crioco0 1o 1. 7, e IM3UH MpeacTaBiseT coooi PLySs2.

9. Cnoco6 mo 1. 7, T/1e TU3UH COJICPKUT AMUHOKHUCIIOTHYIO TTOCIEI0BATEIbHOCTb,
npenoctasieHHyo Ha PUTYPE 29 (SEQ ID NO: 1) uiu ee BapuaHTbI, UMEIOIIKE 10 MEHbIIEH
Mepe 80% UAECHTUYHOCTH, 85% WIeHTUYHOCTH, 90% UAECHTUUHOCTH, 95% UIEHTUYHOCTH WUJTU
99% wnentuanocty ¢ mojunentraoM @UITYPHI 29 (SEQ ID NO: 1) u siBisieTcst 3ppeK THBHBIM
TS TU3UCA TPAMITOJIOKUTEIBbHBIX OaKTepui.

10. Cnioco06 1o 1. 7, rae 6aktepuur BoiOUpatoT u3 Staphylococcus u Streptococcus.

11. Cnioco6 1o 1. 7, rae 6akTepuu MpeacTaBisoT coboit Staphylococcus aureus.

12. Crioco0 CHMXEHHUS pa3BUTHSI PE3UCTEHTHOCTU K aHTUOMOTHUKY IIPU BBEJCHUU
AHTUOMOTHKA IIMPOKOTO CIIEKTPpa ACUCTBUS MPOTUB I'PAMITOIOKUTEIBLHBIX OAKTEepUli
MOCPECTBOM BBE/ICHUSI KOMOMHAIMM AaHTUOUOTUKA IIIMPOKOTO CIEKTPa IEHCTBUS U JIM3UHA,
CITOCOOHOTO K JIU3UCY I'PAMITOJIOKUTETIBHBIX OaKTEPUH.

13. Crioco0 o 1. 12, rie aHTMOMOTUK U JIM3WH BBOJST IPH J103aX OoJiee HU3KUX, YeM
MUHUMAaTbHO 3(PPeKTUBHAS 103a.

14. Cnioco6 1o 1. 12, T/ie aHTUOMOTUK BBOJIAT MPH J103aX 00Jiee HU3KUX, UeM
peKoMeH1yeMas 103a.

15. Cnioco6 1o 1. 12, rjie TM3KMH COAEPKUT aMUHOKHUCIIOTHYIO ITOCIIeIOBATEIbHOCTD,
npenocrasieHnyo Ha DUT'YPE 29 (SEQ ID NO: 1) unu ee BApUaHTbI, UMEIOIIIKE 10 MEHBIIIEH
Mepe 80% MAECHTUIHOCTH, 85% UIEHTUUIHOCTH, 90% WIEHTUYHOCTH, 95% UACHTUYHOCTH WU
99% unentrnunocty ¢ noymrentuaoM @UITYPBI 29 (SEQ ID NO: 1), u siBnsiercst 3ppeK THBHBIM
JUTS JIM3UCA TPAMITIOJI0XKUTEIbHBIX OaKTEPUIA.

16. Cioco6 yBenuueHust 3((HEKTUBHOCTU AaHTUOMOTUKA ITPOTUB IPAMIIOIOKUTETBHBIX
OaKTepuil, BKIIOYAIONIUI BBECHUE aHTUOMOTHKA BMECTe ¢ JIM3MHOM PlySs2, copepikarmm
AMMHOKMCIIOTHYIO ITOCIIEI0BATENIBHOCTD, IpenocTasieHHyo Ha DUTYPE 29 (SEQ ID NO:
1) um ee BapuaHTbI, UMEIOIIME 10 MEHbIIEH Mepe 80% UAECHTUYHOCTH, 85% UNEHTUYHOCTH,
90% uneHTUYHOCTH, 95% UOeHTUIHOCTH WIN 99% nneHTUHYHOCTH ¢ tojmnentuaoM @I VYPBI
29 (SEQID NO: 1) 1 3(hpeKTUBHBIM /1715 JIM3UCA TPAMITOTIOKUTEIBHBIX OAKTEPHIA, TOCPEICTBOM
Yero aHTUOMOTHUK SIBJISIETCS IO MeHbIel Mepe B 10 pa3 6oee 3¢ (heKTUBHBIM B KOMOUHAIMN
¢ Plyss2.

17. Cioco06 1o 1. 16, T/1e aHTUTETIO SIBJISETCS IO MEHBIIeH Mepe B 16 pa3 Ooiee
3¢ ek TUBHBIM B KOMOMHAIINY C JTU3UHOM PlysS2.

18. Cioco06 1o 1. 16, T/1e aHTUTENIO SIBJISETCS IO MeHbIIel Mepe B S0 pa3 6oiee
3¢ ek TUBHBIM B KOMOMHAIINY C JTU3UHOM PlysS2.

19. Cnioco06 1o 1. 16, re mu3uH PlySs2 siBnsieTcs 1o MeHbliel Mepe B JiBa pas3a boiee
3(PEeKTUBHBIM B KOMOMHAIUM C AaHTUTEIIOM.

20. Crioco6 1o 1. 16, rae mu3uH PlySs2 sBisieTcs Mo MeHbIIIel Mepe B YeThIpe paza dosee
3(PEeKTUBHBIM B KOMOMHAIIMM C AHTUTEJIOM.

21. Cioco0 moTeHIMPOBAHKS aHTUHOMOTHUECKOM AaKTUBHOCTH ITPOTUB I'PAMITOJIOKUTETLHBIX
OGaxkTepuil B OMOJIOTMUECKUX KUIKOCTSIX, UMEIOLIUX aKTUBHOCTH, MOJJO0HYIO AKTUBHOCTH
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MMOBEPXHOCTHO-aKTUBHOTO BEIIECTBA, BKIIFOYAIOIIMI BBEJIEHUE AHTUOUOTUKA B KOMOMHALIMU
¢ u3uHOM PlySs2, cogepkalimm aMUHOKHUCIOTHYIO IMOCIIEI0BATEIbHOCTD, TPEAOCTABICHHYIO
Ha @UI'YPE 29 (SEQ ID NO: 1) unu ee BapuaHTbl, UMEIOIIME 110 MeHbIeH Mepe 80%
UOEHTUYHOCTHU, 85% nneHTnuHoCcTH, 90% nneHTHYHOCTH, 95% NneHTUIYHOCTHA Wik 99%
uaeHTHIHOCTU ¢ tosunenTtuaoM @UITYPBI 29 (SEQ ID NO: 1), u sBrstrorumcst 3h(GeKTHBHBIM
JUISL TM3UCA TPAMITOJIOKUTEITBHBIX OaKTepul, I1e aHTUOMOTHUK SIBIISIETCS 3((EKTUBHBIM B
koMOuHaIuu ¢ PlySs2 ripu 103ax, Mpy KOTOPBIX aHTUOUOTHK sIBJIsIeTCS HEA(PEKTUBHBIM B
orcyTcTBUM PlySs2.

22. Cnioco6 1o 1. 19, rae aHTUOMOTUK MPEICTABIISIET COOOM TAITOMUIIMH UJIU POJACTBEHHOE
CO€IMHCHHUE.

23. Croco®6 1o 1. 19 wium 20, rae 6akTepyu NpeACcTaBIsIoT co0oi S. pneumoniae.

24. KoMno3uiust 111 TpUMEHEHUS TP TT0/IaBJIEHUH TPaMIIOJI0KUTEIbHBIX OaKTEpHid,
BBIOpaHHBIX U3 Staphylococcus, Streptococcus, Enterococcus u Listeria, cogepskaruast
ToJMIenTu Tu3uHa PlySs2 v o/TMH WM HECKOJIBKO aHTUOMOTHKOB.

25. KoMmrto3unys 11o 1. 24, rae aHTUOMOTUK BRIOUPAIOT U3 BAHKOMHUIIMHA WIIH POJICTBEHHOTO
AHTUOWOTUKA, JIMHE30JIM/1a WJIM POACTBEHHOT'O aHTUOMOTHUKA, OKCAIIUUTMHA UJTK POJACTBEHHOTO
AHTUOMOTHKA U JANITOMUIMHA U POACTBEHHOIO aHTUOMOTHKA.

26. KoMmno3unust 1o 1. 24 wiu 25, r/ie aHTUOUOTUK MPEICTABIISIET COOON TalITOMUIIMH,
BAaHKOMMIMH, OKCAlWJUIMH WX JIMHE30JINI.

27. KoMmno3uuust o 1. 24 wiu 25, r1e 1032 aHTUOUOTUKA SIBJISIETCS TIO MEHbIIIEH Mepe B X
pa3 0oJiee HU3KOM, YeM OObIYHAS KIIMHUYECKas J034.
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