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Postupak za proizvodnju pripravaka koji sadrzi virusne antigene, naznacen time, da obuhvaca

a) kalemljenje stanica s razvijenim infektivnim virusom u tekuéini, pri ¢emu spomenute stanice su primarne
stanice ili je to kultivirana stani¢na linija,

b) rasplodivanje spomenutog virusa u spomenutim stanicama, gdje su spomenute stanice u obliku stani¢ne
kulture,

¢) sakupljanje spomenutog rasplodenog virusa,

d) potpuno deaktiviranje spomenutog prikupljenog virusa izravno nakon prikupljanja virusa, prije bilo kojeg
koraka prociséavanja, pri ¢emu tekucina koja sadrzi virus ili svoje mne-virusne sastojke, nije dodatno
koncentrirana prije spomenutog koraka deaktiviranja, te

e) obrada spomenutog deaktiviranog virusa s deterdZentom u svrhu proizvodnje razdvojenog virusnog cjepiva,
koja rezultira s pripravkom koji sadrZi virusne antigene.

Postupak prema zahtjevu 1, naznacen time, da korak prikupljanja spomenutog rasplodenog virusa obuhvaca

odvajanje virusa iz stanica 1/ili iz stani¢nih odlomaka nakon infekcije.

Postupak prema zahtjevu 1, naznacen time, da se spomenuto deaktiviranje provodi pomoéu dodavanja

formaldehida, ili se provodi pomoc¢u UV zracenja.

Postupak prema zahtjevu 1, naznacen time, da se spomenuti rasplodeni virus propusta i spomenutu tekuéinu.

Postupak prema zahtjevu 1, naznacen time, da se prikupljena teku¢ina nakon prikupljanja, obraduje s nukleazom.

Postupak prema zahtjevu 1, naznacen time, da spomenute stanice su stanice sisavaca ili stanice ptica.

Postupak prema zahtjevu 1, naznacen time, da spomenute stanice su stanice epitela.

Postupak prema zahtjevu 1, naznacen time, da spomenuti virus je virus gripe.

Postupak prema zahtjevu 1, naznacen time, da je koncentracija ne-virusnog proteina ispod 350 ng/ml, prilikom

spomenutog deaktiviranja.

. Postupak proizvodnje pripravaka koji sadrzi virusne antigene, naznacen time, da obuhvaca

a) dobivanje teku¢ine koja sadrzi razvijeni infektivni virus, kalemljen u stanicama, gdje spomenute stanice su
primarne stanice ili je to kultivirana stani¢na linija,

b) deaktiviranje spomenutog prikupljenog virusa iz koraka a) prije bilo kojeg koraka prodis¢avanja virusa i pri
¢emu tekuéina koja sadrzi virus ili svoje ne-virusne sastojke, nije dalje koncentrirana prije spomenutog koraka
deaktiviranja,

¢) obrada spomenutog deaktiviranog virusa deterdZentom u svrhu proizvodnje razdvojenog virusnog cjepiva, te

d) prociscavanje spomenutog deaktiviranog virusa, koje rezultira kao pripravak koji sadrzi virusne antigene.

Postupak prema zahtjevu 10, naznacen time, da se spomenuta teku¢ina dobiva iz stani¢ne kulture.

Postupak prema zahtjevu 11, nazmacen time, da nadalje obuhvaca korak stabiliziranja spomenutih virusnih

antigena.
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