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(54) SMVYJIBCHUHU TUIIA "MACIJIO BBOAE", KOTOPBIE COAEPXXAT HYKJIIEMHOBBIE KHCJIOTBI

(57) ®opmyna u300peTeHUs
1. UMMyHOTreHHas KATHOHHASI IMYJIbCUS TUITA «MACJIO B BOJIE», BKITIOUAIOIIasI

OMYJIbCHOHHBIC YdCTHUIIbI, COACPKAIUEC MACIIAHYIO CCPALCBUHY, KOTOPAasA HAXOAUTCS B KUIIKOM

daze npu 25°C, ¥ KATUOHHBIN JIMIKI, U MOJIEKYJTy HYKJIEMHOBOM KMCIIOTHI, 00pa3yIoILyIo
KOMIUIEKC C 3MYJIbCUOHHBIMHY YACTULIAMMU, IIPUYEM MOJIEKYJIA HYKJIEMHOBOM KHUCIIOTHI
npeAcTaBisieT codom aytoperummuupyromytocs PHK, kogupyroniyto aHTUreH, npuyemM
KAaTUOHHBIN JIMIIUJT COIEPKUT YETBEPTUUHBINA AMUH, 1€ CPEIAHUA TUAMETP IMYJIbCUOHHBIX
YACTUI] COCTABJIAET OT NPUOIU3UTENIHbHO 80 HM 10 MPUOIU3UTENBHO 150 HM, a OTHOILIIEHUE
N/P B 3TO#1 3MYJILCUU COCTABIISIET OT MPUOIU3UTENBHO 4:1 10 ipubau3uTensHo 20:1, mpu

YCIIOBUH, YTO YKa3aHHAS MOJIEKYJIa HYKJIEMHOBOM KUCIIOTHI HE KOJIMPYET CEKPETUPOBAHHYIO

menovyHyto docdarasy, U Mpu YCIOBHHU, UTO YKa3aHHAS] MOJIEKYJIA HYKJIEMHOBOM KMCIOTHI

He sBisieTcst MoJiekyiort PHK, koaupyemoit mmazmuaon A317, mocinenoBaTeIbHOCTh KOTOPOH

npexcrasiieHa B SEQ ID NO: 1.

Crp.: 1

998909¢ n o

(AR


http://www.fips.ru/cdfi/fips.dll/ru?ty=29&docid=2606846

C 2

2606846

RU

2. MMMyHOTeHHAsl KATUOHHAS SMYJIbCUS TUIIA «MACJIO B BOJIE» IO M. 1, IJie yKa3aHHas
MMMYHOT€HHAsI KATUOHHAS HIMYJIbCUS TUIIA «MAacCJIO B BOJIE» sIBJIsIETCA 3a0ydhepeHHON U UMeeT
pH npubmmsurensHo oT 6,0 10 8,0.

3. UMMyHOTe€HHasi KATUOHHAS SMYJIbCHS THUIIA «MACJIO B BOJIE» 10 M. 2, T/I€ YKa3aHHas
UMMYHOT€HHasI KATUOHHAS SMYJILCUS THIIA «MacCjIo B BOJe» BKiItouaeT Oydep, BBIOpaHHbIN
U3 TPYIIIIBI, COCTOSIIEN U3 IUTPATHOTO Oy(depa, cyknuHaTHOTO Oydepa, aneraTHOTo Oydepa
U UX KOMOUHAIMN.

4. UMMyHOTeHHas: KaTUOHHAS SMYJIbCUS TUIA «MACIIO B BOJIE» MO TI. 2, T/Ie YKa3aHHBIN
O0ydep aBnsieTcss UMTpaTHBIM Oyepom u umeetr pH npubIM3UTENBHO 6,5.

5. MMMmyHOTreHHAasi KATUOHHASI AMYJIbCUS TUIIA «MACIIO B BOJE» IO M. 1, KoTopas
JIOTIOJTHUTEIIBHO COJIEPKUT HEOPTAHUUYECKYIO COJIb.

6. UMMyHOreHHas KaTUOHHAS SMYJILCUS THIIA «MACJIO B BOAE» 110 I1. 5, IJIe KOHIEHTpaLUs
HEOPraHUYECKOW COJIM COCTaBIIsIeT He Oosee yem 30 MM.

7. UMMyHOTeHHass KATUOHHAS 3MYJIbCUS THUIIA «MAaCIIO B BOJE» IO M. 1, KoTopas
JIOTIOJTHUTEIIBHO COJIEP)KUT HEMOHHBIN areHT, NPUIAIOIINA TOHUYHOCTb.

8. UMMyHOT€HHas KATUOHHAS 3MYJIbCUS TUIIA «MACJIO B BOAE» MO II. 7, IJIe YKa3aHHBIM
HEWOHHBIM areHTOM, MTPUIAIOIIUM TOHUYHOCTD, SIBIISIIOTCS caxap, CIIUPT psiia CaXxapoB WU
UX KOMOWHAIUN.

9. UMMyHOreHHass KaTUOHHAS SMYJIbCUS TUIIA «MaCIIO B BOJE» M0 1. 8, TJIe yKa3aHHBIN
HEMOHHBIN areHT, MPUIAIOIIMMI TOHUYHOCTD, BBIOPAH U3 T'PYIIIIbI, COCTOSIIEH U3 caxapo3bl,
Tperasnosbl, COpOUTA, IEKCTPO3bl U UX KOMOMHALIWH.

10. UMMyHOTEeHHAas! KATUOHHAS IMYJIBCUS TUIIA «MacCJI0 B BOJAE» IO II. 1, KoTopasd
JIOTIOJTHUTETFHO COAEPKUT TMOJIMMED B BOJTHOM (ase.

11. UMmMyHOreHHast KATAOHHAS IMYJIbCUS TUIIA «MACIIO B BojAe» 1O M. 10, rjie yKa3aHHbIM
IIOJINMEPOM SIBJISIETCS IIOJIOKCAMED.

12. UMMyHOTreHHast KATUOHHAS AMYJIbCUS TUIIA «MACIIO B BoAe» 1O 1. 10, rlie yKa3aHHbIM
nosmmmepoM saBisercs [ imoponuk F12 7.

13. UMMyHOreHHas1 KATUOHHAS 3MYJIbCUS TUIA «MaCIO B BOAE» 1O 1. 10, rAe yKazaHHas
AMYIIbCUSI COAEPKUT Mpudau3uTeabHo 0,05-20% (Mmacc./00.) monumepa.

14. UMMyHOT€HHAs KATUOHHAS 3MYJIbCUS TUIIA «MACIIO B BOAE» MO II. 1, rJie cCpeTHUin
JIMaMETP dMYJIbCHOHHBIX YAaCTHI COCTABJIACT MPUOIM3UTEIbHO 80-130 HM.

15. UMMyHOTEHHAs1 KATUOHHAS 3MYJIBCUS TUIIA «MACJIO B BOJAE» 110 II. 1, II€ OTHOLIIEHHE
N/P yka3aHHOU 3MYJILCUM COCTABISET OT 4:1 g0 mpubau3uTensHo 15:1.

16. UMMyHOTEeHHAs1 KATUOHHAS AMYJIBCUSI TUIIA «MacCJIO B BOJAE» IO II. 1, rae yKka3zaHHas
KaTUOHHAS SMYJIbCUS TUIIA «MACIIO B BOJE» SIBIISIETCS M30TOHUYHOM.

17. UMMyHOTE€HHas! KATUOHHAS 3MYJIBCUS TUIIA «MAcCJIO B BOJE» IO II. 1, rAe MaciusgHas
CepILEBUHA COAEPKUT MACIIO, BBIOPAHHOE U3 T'PYIIIbI, COCTOSIIEN U3 KACTOPOBOrO Maca,
KOKOCOBOT'O Maclia, KYKypy3HOr o Macja, Macjia CEMsIH XJIOITYATHUKA, Maclla UTIOMEU, PbIObEero
&KUpa, Macia koxo0a, JIsipaa, JIbHIHOTO Macia, OJJMBKOBOIO Macia, apaxucoBOro Macia,
caopoBoro macia, KyHXyTHOTO Maciia, COEBOro Maciia, CKBaJIeHa, CKBAJIaHa,
MOJICOJTHEUHOTO Maclia, Macia IpylIaHKyd U UX KOMOWHALUH.

18. IMMyHOTreHHast KATUOHHAS HIMYJIBCUS TUIIA «MACIIO B BOAE» MO M. 17, Tlie yKa3aHHbIM
MAacJIOM SBJISIETCS] CKBAJICH.

19. UMMyHOTEHHas1 KATUOHHAS 3MYJIBCUS TUITA «MACJIO B BOJAE» 11O II. 1, i€ yKa3aHHBIA
KATUOHHBIN JIMITU]] BBIOPAH U3 TPYIIIbI, COCTOSIIEN U3 1, 2-THOJIEONTOKCH-3-
(Tpumetunammonuii) mponana (DOTAP), 3(3-[N-(N',N'-auMeTUIaMUHO3TaH)KapOaMOuI|
xonecrepuna (xonecrepuna DC), numetunaunoktagequuiamMmmonus (DDA), 1,2-auMupucToun-
3-rpuMmeTriiaMmonuriponana (DMTAP), nunanemurouns (Cyg.,) TPUMETUII AMMOHUIIIPOIIAHA

(DPTAP), mucreapountpumeruiammonurrponada (DSTAP), ximopuna N-[1-(2,3-auonennokcn)
nporit]-N,N,N-tpumerrinammonust (DOTMA), xmopuna N,N-nmuoneonsi-N,N-TMMeTuIaMMOHUST
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(DODAC), 1,2-guomneoun-sn-riunepo-3-stuindocdoxonmna (DOEPC), 1,2-auoneonn-3-
muMmeruiaMmmonurnponada (DODAP), 1,2-AIMIMHOIEUIIOKCH-3-TUMETUIIAMUHOIIPOTIaHA
(DLinDMA), mumunos E0001-E0118 1 ux xoMOMHALMIA.

20. UMMyHOTEeHHAass KATUOHHAS 3MYJIbCUS TUIIA «MACJIO B BOAE» MO II. 1, IJIe yKa3aHHbIM
KaTUOHHBIM JIMOUuaoM saBiisieTtcss DOTAP

21. UMMyHOTeHHas1 KATUOHHASI 3MYJIbCHUS THUIIA «MACIIO B BOJIE» MO II. 1, I/ie yKa3aHHas
YACTULA TOTIOJTHUTEIBHO COJIEP/KUT MIOBEPXHOCTHO-AKTUBHOE BELIECTBO.

22. IMMyHOT€HHasi KATHOHHAS YMYJIbCUS TUITIA «MACIIO B BOAE» IO II. 21, rl1e yKa3aHHbIM
ITOBEPXHOCTHO-AKTUBHBIM BEIIECTBOM SIBIISIETCSI HEMOHHOE IIOBEPXHOCTHO-AKTUBHOE BEILIECTBO.

23. UMMyHOTreHHas KATUOHHAS 3MYJIbCUSI TUTIA «MACJIO B BOJIe» MO I1. 22, TJIe YKa3aHHBIM
MMOBEPXHOCTHO-aKTUBHBIM BelllecTBOM siBJIsseTcsi SPANSS (copbutanTpuoseart), TBUH 80
(momucop6at 80) MiIu UX KOMOUHAIIUY.

24. IMMyHOT€HHAasi KATUOHHASI 3MYJIbCHUS TUIIA «MACIIO B BOJE» IO II. 1, I/ie yKa3aHHas
3MYJIbCUS JOMOJIHUTEIBHO COIEPKUT AHTUOKCUIAHT.

25. Crioco0 motyueHus: UMMYHOTE@HHOM KATUOHHOM 3MYJIBCUU TUIIA «MACJIO B BOJIE» T10
m060My U3 M. 1-24, rje yKazaHHbIN CIOCO0 BKIIIOUAET MOJIyUYeHHE (1) KATUOHHBIX 3MYJIbCHI
THUIIA «MaCJIO B BOJIE», COJIEPKAILIMX SMYJIbCUOHHBIE YACTULbI, KOTOPBIE BKIIFOYAIOT OTIMCAHHYIO
3/1€Ch MACIISIHYIO CEPALEBUHY M KATUOHHBIM JIMIN, U (11) BOXHBIN pacTBOP, COAEPKAIIUI
HYKJIEMHOBYIO KUCIIOTY, U 00beIuHeHue cTaauii (i) u (ii) c 00pa3oBaHUEM YKa3aHHOM
MMMYHOT€HHON KaTUOHHOM SMYJIbCUU THUIIA «MACJIO B BOJE».

26. Crioco6 nmpoayuupoOBaHUs UIMMYHHOT'O OTBETA Y MHAUBUYYMA, I/I€ YKa3aHHBIHI Cr10co0
BKJTIIOYAET BBEJICHUE YKA3aHHOMY UHAUBUIYYMY 3(D(PEKTUBHOTO KOJIMYECTBA UMMYHOT€HHOM
KaTMOHHOM 3MYJIbCUU TUIIA «MAaCJIO B BOJIe» 1O TI. 1.

27. IlpumeHeHre UMMYHOT€HHON KATUOHHOM 3MYJIbCUM THUIIA «MACIIO B BOJE» IO M. 1 B
MMOJIyYeHUM UMMYHHOT'O OTBETA Y MAUEHTA.
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