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(57) ®opmyna n3o0peTeHus

1. ®apManeBTUUECKUIN COCTAB, COACPKAIITUMN:

(a) XMMEPHBIN, BEHUPOBAHHBIN WM TYMAHU3UPOBAHHBINM BapUaHT aHTUTena 9E4 (Homep
noctyna B ATCC PTA-8221) wm ero ¢pparMeHT, KOTOPBIA ClIEU(UIHBIM 00pa3oM
KOHKYPHUPYET 34 CBA3bIBAHUE aHTUTeHA ¢ 9E4, mprueM yKa3aHHOE AaHTUTENO IPUCYTCTBYET
B MAITa30HE KOHIEHTPpAIMH OT IPUOIU3UTEIbHO 10 MI/MJT 10 MPUOTIU3UTEIBHO 50 MT/MIT;

(b) uTpaTHBIN Oydhep WM CYKIMHATHBIN Oydep, MPUCYTCTBYIOIIHIMA B THAITA30HE
KOHIIEHTpanuit oT mpubim3uteabuo 10 MM o nmpudiauzuteasao 30 MM;

(c) oguH wiH OoJIee caxap U MOIHOI («caxap/IOIuoI» ), BRIOpAHHbBIE U3:

(i) Tperano3bl, MPUCYTCTBYIONIEH B TMAaIa30HE KOHIEHTPAIMH OT MPUOIM3UTEIHHO 220
MM 10 mpudu3uTeIbHO 260 MM,

(ii) caxapo3bl, IPUCYTCTBYIOIEN B TUATIA30HE KOHIEHTPAIMIA OT TPUOIM3UTETHEHO 220
MM 10 mpudu3uTeIbHO 260 MM,

(iii) 1 cMecH caxapOo3bl, MPUCYTCTBYIOIIEH B AMATIA30HE KOHIIEHTPALHIA OT TPUOTU3UTEITHHO
20 MM 1o ipubmmm3uTebHO 40 MM, M1 MAHHUTA, PUCYTCTBYIOIIETO B THAMIA30HE
KOHIEHTpaIui OT IpuOIM3uTerbHo 200 MM 10 npulbausutenpHo 220 MM; u

(d) moucopdat 20, MpUCyTCTBYIOIIHIA B TUAITA30HE MACCOBBIX KOHIEHTPAIUN OT
npudmm3uTebHO 0,005% 1o npubdmusutebho 0,05%;

MIpUYEeM YKa3aHHBIN COCTaB XapakTepusyeTcs pH B muanazone oT mpubIU3UTEIBHO 5,5

710 TIPUOJTM3UTEIBHO 7.
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2. CocTaB 1o M. 1, OTIMYAIONIMICS TeM, YTO YKA3aHHOE aHTUTENO MPEACTABISAET COOOM
TYMAaHU3UPOBAHHBIN BApUAHT aHTUTENA 9E4.

3. CocraB 1o 1. 1, OTIIMYAIONTHIACS TEM, UTO YKA3aHHOE AaHTUTENO COACPIKUT BapUAOETHHYTO
001aCTh JIETKOM IETH ¢ AMHHOKHMCIIOTHOM ITOCIIEA0BATEIBHOCTHIO, coaepxkaireit SEQ ID NO:
5.

4. CocTaB 1O 1. 1, OTIIMYATOIIUICS TEM, UTO YKa3aHHOE AaHTHTEJIO COIEPKUT BapHAOETTbHY IO
007aCTh TSDKEJION e ¢ AMUHOKHUCIIOTHOM ITOCIIEA0BATEIBHOCTHIO, coaepxaineit SEQ ID
NO: 10.

5. Cocras 10 11. 2, OTIIMYAIONTUICS TEM, UTO YKA3aHHOE AaHTUTENO COAEPIKUT BapUAOEThHYTO
00JTACTh JIETKOM NEMH ¢ AMUHOKUCIIOTHOM TIOCIIEI0BATENBHOCTBIO, COAEPKAIIEH TI00YI0 U3
SEQ ID NO: 3-5, u BapraOenbHy0 00JIaCThb TSHKEION e ¢ AMUHOKUCIIOTHOM
MOCIEeIOBATEIBHOCTBRIO, comeprkaiei Mooy u3 SEQ ID NO: 8-10.

6. CocTaB 1o 1. 2, OTIIMYAIOIIUICS TEM, UTO YKA3aHHOE AaHTUTEJIO COASPXKUT JIETKYIO LETb
C AMUHOKHCIIOTHOM MOCAEA0BATENBHOCTBIO, coaepxatieit SEQ ID NO: 5, u TsKenyro Lenb ¢
AMHUHOKHCIIOTHON MOCIEI0BATENBHOCTBIO, coaepxainei SEQ ID NO: 10.

7. CocTaB 1o 1. 1, OTIIMYATOIIUICS TEM, UTO YKa3aHHOE AaHTHTEJIO COIEPKUT BapHaOETbHY IO
00macTh jerkou nemu, cogepxantyto Tpu CDR cormacHo onpenenenuto mo Kadar u3
nocnenoBatenbHOCTH SEQ ID NO: 4, 1 BapradenbHy0 00JIACTh TSHKETTIOHN IETH, COAEPIKATITY IO
Tpu CDR cormacuo onpenenennto o Kadat usz nocnegosatensHoctd SEQ ID NO: 11.

8. Cocrtas 1o 1. 1, OTIMYAIOIIMIACA TEM, UTO YKA3AHHOE AHTUTENIO IPUCYTCTBYET B
KOHIIEHTPAIUU TPUOTU3UTETBHO 40 MT/MIL.

9. Cocras 1o modoMy U3 1. 1-8, OTIIMYIATOIIUICS TEM, UTO YKa3aHHBIN Oydep mpencTaBisieT
coboit uTpaTHbI Oydep, MPUCYTCTBYIONMI B KOHIEHTPAIMH MPHOTU3UTETBHO 20 MM.

10. CocTtaB o 1. 9, oTanuaromuiics TeM, uto pH cocrasiasieT mpuOau3uTeapHo 6,0.

11. CocTas 1o 1. 9, OTIUYAFOITUICS TEM, UTO YKA3aHHBIN MUTPATHBIN Oydep Coaep KUt
JUTUAPAT UUTPATa HATPUSI © MOHOTUAPAT JIMMOHHOM KUCITOTBI.

12. CoctaB o 1. 11, OTIMYAIOIIMIACS TEM, UTO YKA3aHHBIA AUTUAPAT HUTPATA HATPUS
MIPUCYTCTBYET B AMANA30HE KOHIEHTPAIMH OT MPUOIU3UTENBHO 15 MM 10 TPUOTM3UTETHHO
20 MM, a yka3aHHbBII MOHOTUAPAT TUMOHHOMN KUCIIOTHI MPUCYTCTBYET B AUATIA30HE
KOHIEHTPAIMN OT MPHOIU3UTEIIEHO 2 MM 10 IpUOIU3HUTEIBHO 6 MM,

13. Cocras o nmodoMy U3 mil. 1-8, OTIUYAOIIMICS TEM, 9TO yKa3aHHbIN Oydep
MIPEACTABISAET COOOM CyKIMHATHBIN Oydep ¥ MPUCYTCTBYET B KOHIEHTPALMH ITPUOTU3UTEIHHO
20 MM.

14. Coctas mo 1. 13, oTymuaroruiics TeM, 9To pH cocTaBiseT mMpHOIM3UTEIBHO 6,5.

15. Cocras o modoMy U3 mil. 1-8, OTIUYAFOITUIACS TEM, UTO YKa3aHHBIN caxap/moHoIT
MPEACTABIISIET COOOM TPETano3y, MPUCYTCTBYIONIYIO B KOHIEHTPAIUK MPUOTU3UTENHHO 230
MM.

16. CocTaB 1o mo0oMy U3 1. 1-8, OTIUYAFOITUIACS TEM, UTO YKa3aHHBIN caxap/moHoI
MPEACTABIISIET COOOM CMECh Caxapo3bl, MPUCYTCTBYIONICH B KOHIEHTPALUHA TPUOTU3UTETHHO
28 MM, ¥ MAaHHUTA, TPUCYTCTBYIOIIETO B KOHIEHTPAIUH MPUOIUZUTETHHO 212 MM.

17. Cocras o modoMy U3 mil. 1-8, XapaKTepu3yromuicss OCMOJISUTBHOCTBIO OT
npuOM3UTENBHO 295 MOCM/KT 10 TpubIu3uTeIbHO 375 MOCM/KT.

18. Cocras o 1. 17, XapaKTepHu3yIOITHICS OCMOISIIBHOCTBIO, PABHON MTPUOTU3UTEIBHO
335 mOcM/kr.

19. CocTtaB o m0d0oMy u3 . 1-8, OTIMYAIOITHICS TeM, 9TO MEHee YeM MTPUOTM3UTEITHHO
10% anTUTENA IPUCYTCTBYET B YKA3AHHOM COCTABE B BUJIE arperara.

20. CocTaB 1o 1. 19, OTANYAIOMIUICS TEM, UTO MEHEE YeM MPUOIM3UTEIBHO 5% aHTUTEA
MPUCYTCTBYET B YKA3aHHOM COCTAaBE B BUJE arperara.

21. Cocras 1o mro0oMy U3 1. 1-8, TOMOTHUTETBFHO COACPKAIIMUN HATTOJTHUTEb.

22. CocTaB 1o TII00OMY U3 M. 1-8, SIBISIOIUACS CTEPUITBHBIM.
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23. CocraB 1o Ir000My U3 Tl 1-8, SIBASIOIUACS CTAOUITBHBIM ITPU 3aMOPAXKUBAHUM U
Pa3MOpaAKUBAHUMU.

24, CocTaB 1o r000My U3 III. 1-8, B KOTOPOM 10 MeHbIIel Mepe 80% Oenmka mposIBIsSETCS
B BH/I€ OJIMHOYHOTO TTUKA MTPU BBICOKOTIPOU3BOAMTEIBHOM IKCKITFO3UOHHOM XpoMaTorpaduun
MOCJIC XPAHEHUS B TCUCHUE 1O MeHbLIeH Mepe 30 aHel ipu 38-42°C, XpaHEHUs B TCUEHUE T10
MEHBIIEH Mepe OAHOTO roaa mpu 20-24°C u/uiu XpaHeHUs B TCUEHHUE IO MEHBIIEH MEPE TPEX
set npu 2-4°C.

25. Cocras o mrodomy u3 . 1-8, comepkaruii He Ooee 15 mac.% arperupoBaHHOTO
0eTKa COTJIACHO BBICOKOITPON3BOAUTEITBHOMN IKCKITFO3UOHHON XpoMaTOTpadyH TIOCIIE XPaHESHHS
B TeueHue Mo MeHblIel Mepe 30 nHeit mpu 38-42°C, XpaHEHUS B TCUCHUE TIO MEHBILEH Mepe
oaHoro roaa mmpu 20-24°C u/vuimu XpaHeHusl B TEUEHHE 110 MEHbBINEH Mepe TpeX neT mpu 2-4°C.

26. CocTaB 110 1I. 1, OTIIUYATOLTHACI TEM, UTO:

(a) yKa3aHHOE AHTUTEIO COACPKUT JIETKYIO UEMb ¢ AMUHOKUCIOTHON
MOCIIeA0BATENBHOCTBIO, coaepxkateid SEQ ID NO: 29, v Tsxenyo uenb ¢ aMUHOKUCIOTHON
MOCIIeN0BATENbHOCTHIO, coaepxkaireit SEQ ID NO: 32, ¢ C-KOHIEBbIM OCTATKOM JIM3UHA HUITH
0e3 HEeTO, U MPUCYTCTBYET B KOHIEHTPAIUH MPUOTUZUTETBHO 40 MT/MIT;

(b) muTpaTHBIN Oydhep MPUCYTCTBYET B KOHIEHTPAIUH MTPUOTU3UTETBHO 20 MM ;

(c) Tperajio3a MpUCYTCTBYET B KOHIEHTPAIMU TPUOM3UTENHHO 230 MM;

(d) momucopdat 20 MpUCYTCTBYET B KOHIEHTpanuu mpudau3uteabao 0,02%; u

(e) pH coctaBnseT npuOIM3UTEIHHO 6,0.

27. CocTaB 10 1I. 1, OTIIUYATOLTHACI TEM, UTO:

(a) yKa3aHHOE AHTUTEIO COACPKUT JIETKYIO UEMb ¢ AMUHOKUCIOTHON
MOCIIeA0BATENBHOCTBIO, coaepxkateid SEQ ID NO: 29, v Tsxenyo uenb ¢ aMUHOKUCIOTHON
MOCIIeN0BATENbHOCTHIO, coaepxkaireit SEQ ID NO: 31, ¢ C-KOHIEBBIM OCTATKOM JIM3UHA HUITH
0e3 HEeTO, U MPUCYTCTBYET B KOHIEHTPAIUH MPUOTUZUTETBHO 40 MT/MIT;

(b) muTpaTHBIN Oydhep MPUCYTCTBYET B KOHIEHTPAIUH MTPUOTU3UTETBHO 20 MM ;

(c) Tperajio3a MpUCYTCTBYET B KOHIEHTPAIMU TPUOM3UTENHHO 230 MM;

(d) momucopdat 20 MpUCYTCTBYET B KOHIEHTpanuu mpudau3uteabao 0,02%; u

(e) pH coctaBnseT npuOIM3UTEIHHO 6,0.

28. JInopumusupoBaHHBIN COCTAB AaHTUTEIA, COAEPIKATITHIA:

(a) ryMaHU3UpOBaHHBIN BapuaHT aHTUTena 9E4 (Homep noctyma B ATCC PTA-8221) ummn
€T0 aHTUTEH-CBS3bIBAIONMIUN (hPATMEHT;

(b) muTpart;

(c) Tperajmo3y u

(d) mommucopdart 20.

29. JInopumuzupoBaHHBIN COCTAB TIO 1. 28, KOTOPBIH Mpu JOOABIIEHUH BOIbI
BOCCTAHABIIMBAETCS 10 BOOHOTO PaCTBOPA, COAEPKALLIECTO:

(a) aHTUTENO, COAEPKALIEE JIETKYIO LETb ¢ AMUHOKHUCIIOTHOMN TTOCIEA0BATEIBHOCTBIO,
comepxatert SEQ ID NO: 29, u TsKenyro nenb ¢ aMUHOKUCIOTHON MOCIIEA0BATEIBHOCTBIO,
cogepxateit SEQ ID NO: 31, ¢ C-KOHIEBBIM OCTATKOM JIM3HHA WIH 0€3 HETO, U
MPUCYTCTBYIOIIEE B KOHIEHTPALMU TTPUOIM3UTENBHO 40 MT/MIT;

(b) muTpaTHBIN Oydhep, MPUCYTCTBYIONINHI B KOHIEHTPAIMH MTPUOIU3UTENHHO 20 MM;

(c) Tperano3y, MpUCyTCTBYIOIIYIO B KOHIEHTPALMU TPUOIN3UTENBHO 230 MM;

(d) momucopdart 20, mMpUCyTCTBYIOIIHIA B KOHICHT AU TpUOM3uTenbHO 0,02%); u ipu
3TOM

(e) pH ykazaHHOTO pacTBOpa COCTABISIET MPUOTU3UTENHHO 6,0.

30. JInouamzupoBaHHBIN COCTAB TIO T1. 28, COAePKAIUN OT MPUOTU3UTETBHO 40 MT 10
npuOmm3uTebHO 1000 MT yKa3aHHOTO AaHTUTENIA.

31. JInoduam3zupoBaHHBIN COCTAB TIO T1. 28, COAEPIKAIIIHIA:

(a) 200 Mr yKa3aHHOTO AHTUTENA;
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(b) 25 Mr aurMApaTa UUTPATA HATPUS;

(¢) 3,15 Mr MOHOTHpATA TUMOHHOW KUCIIOTBHI;

(d) 435 mMr guryuapaTa TPEerajio3bl U

(e) 1 mr mosmucopdarta 20.

32. JInouam3zupoBaHHBIN COCTAB TIO T1. 28, KOTOPBIM TPU 10OABIEHUHN BOIbI
BOCCTAHABIIMBAETCH 10 cocTaBa ¢ pH oT mpuOIM3HTEIBHO 5,5 10 TPUOIU3ZUTEIBHO 6,5.

33. JInopuanzupoBaHHBIN COCTAB TIO 1. 32, OTIMYAIOIUICS TeM, uTo pH yka3aHHOTO
COCTaBa TIOCIIE BOCCTAHOBJIEHHUSI COCTABIISIET MPUOTU3UTENHHO 6,0.

34. JInouan3zupoBaHHBIN COCTAB TIO T1. 28, CoAepKaIuil OT MPUOIU3UTETBbHO 10 MT 10
MPUOTU3UTENBHO 4() MT YKa3aHHOTO aHTHUTENA.

35. JInouam3upoBaHHBIN COCTAB TIO T1. 28, OTIIMYAIONTUICS TeM, YTO YKa3aHHBIHA
nomcopdat 20 MpUCYTCTBYET B KOJIMYECTBE B AUANIa30He OT mpudmmsurensHo 0,01 mac. %
1o npubdmusuTensHo 0,05 mac. %.

36. JInouamzupoBaHHBIN COCTAB TIO T1. 28, KOTOPBIA TPU 10OABIEHUHN BOIBI
BOCCTAHABIIMBAETCS 10 BOOHOTO PaCTBOPA, COAEPKALLIECTO:

(a) aHTUTENO, COZepIKaIIee JIETKYIO LIeTlh ¢ aMUHOKUCIOTHOM MOCNIEeI0BATENIbHOCTHIO,
comepxatert SEQ ID NO: 29, u TsKenyro nenb ¢ aMUHOKUCIOTHON MOCIIEA0BATEIBHOCTBIO,
cogepxaeit SEQ ID NO: 32, ¢ C-KOHIIEBBIM OCTATKOM JIM3HHA WIH 0€3 HETO, U
MPUCYTCTBYIOIIEE B KOHIEHTPALMU TTPUOIM3UTENBHO 40 MT/MIT;

(b) muTpaTHBIN Oydhep, MPUCYTCTBYIONINHI B KOHIEHTPAIMH MTPUOIU3UTENHHO 20 MM;

(c) Tperano3y, MpUCyTCTBYIOIIYIO B KOHIEHTPALMU TPUOIN3UTENBHO 230 MM;

(d) momucopdart 20, mMpUCyTCTBYIOIIHIA B KOHICHT AU TpUOM3uTenbHO 0,02%); u ipu
3TOM

(e) pH ykazaHHOTO pacTBOpa COCTABISIET MPUOTU3UTENBHO 6,0.

37. JInouam3upoBaHHBIN COCTAB TIO . 36, OTIIMYATONTUICS TeM, YTO YKA3aHHBIHA
TUOMUITM3UPOBAHHBIN COCTAB COAEPKUT MPUOIU3UTETbHO 200 MT YKa3aHHOTO AHTUTENIA U
MO3BOJISIET OCYIIECTBIATH BOCCTAHOBJIEHUE CTEPUIIBHON BOIOM.

38. JInohuau3upoBaHHBIN COCTAB IO II. 28, COAePKAIITHIA:

(a) 200 Mr yKa3aHHOTO AHTUTENA;

(b) 25 Mr aurMApaTa UUTPATA HATPUS;

(c) 2,15 Mr MOHOTHApATA TUMOHHON KUCIIOTBHI;

(d) 435 mMr guryuapaTa TPEerajio3bl U

(e) 1 mr mosmucopdarta 20.

39. Crtoco0 TepaneBTHUECKOTO WITH MPOPUITAKTUYECKOTO JICUESHHUS TTAIMeHTA-9eJIOBEKa,
UMEIOIIETO CUHYKJIEOTIATUIO UITU TIOABEPAKEHHOT'O PUCKY CUHYKJIEOTIATUM, TTPUYEM YKa3aHHBIN
Ccroco0 BKITIOYAET BBEICHUE YKA3aHHOMY TTAUeHTY 3(h(DEeKTUBHON JO3UPOBKHU COCTABA IO
mobomy u3 . 1-27.

40. Crroco® 1o 1. 39, OTIMYAIONTUICS TeM, YTO YKA3aHHBIN COCTAB T00aBISIOT B MEIITOK
JUIsl BHYTPUBEHHOT'O BBEACHUS YKa3aHHOMY TAIIUCHTY.

41. Croco® 1o 1. 39, OTIMYAIONIUICS TeM, UYTO Y YKa3aHHOTO TAIMeHTA-9eI0OBEeKa
TMATHOCTUPOBaHA 00Je3Hb [lapkuHCOHA.

42. Cioco6 1o 1. 41, OTIIMYAIOITHIACS TEM, UTO YKA3aHHOTO TAIMEHTA TAKXKE JIeUaT OHUM
i OoJtee U3 JIEBOAOIBI, OeHcepa3uaa, KapOUaoIbl, HHTHOUTOpa Katexon O-
Metuntpanchepass («KKOMT»), aronucra nodaMuna, mojrygaeMoro He U3 CIIOPbIHBH,
UHTHOUTOpA MOHOAMUHOKCHAA3BI («MAO») 1 aMaHTaIuHA.

43. Crioco® 1o 11. 42, OTAMYAIOMIUICS TeM, YTO yKa3aHHbIM nHruoutop KOMT
MTPENICTABIISIET COOOM SHTAKATIOH UJTH TOJIKATIOH, 4 YKa3aHHbIM nHruouTop MAQO nipencraBiseT
CcOoOOM pa3aruivH.

44, Cioco6 1o modomy U3 M. 39-43, OTIIMYAIOITHIACS TEM, UTO YKa3aHHBIM COCTAB BBOISIT
MOCPEICTBOM HECKOJBKUX 103.
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45. Crioco® 1o 1. 44, OTIMYAIONTUICS TeM, YTO YKA3aHHBIM COCTAB BBOSIT C YACTOTOM,
HaXOSAIIEHCS B TMATA30HE OT MPUOTUZUTEIHLHO Pa3 B AeHB 10 MPUOUZUTEIBHO Pa3 B TO/.

46. Crioco0 1o 11. 45, OTIIUYAIOTHIACS TEM, UTO YKa3aHHAS 9aCTOTa HAXOAUTCS B TUATTA30HE
OT IPUOIMBUTENIHFHO Pa3 B HEJIEITIO A0 MPHUOM3UTEIBHO Pa3 B TPU MECSIIA.

47. Crioco® 1o 11. 45, OTIMYAIONIUICS TeM, YTO YKa3aHHAs 4aCTOTa COCTABIISIET
MPUONM3UTEITFHO Pa3 B YETHIPE HECITH.

48. Crioco0 1o modoMy U3 ML, 39-43, OTIIMYATOITHIACS TEM, 9TO YKa3aHHBIM COCTAB BBOISIT
BHYTPUBEHHO B JUAITa30HE J03 OT MpHOIU3UTebHO 0,1 MI/KT 10 mpuOmu3uTenbHO S50 MT/KT
JIEKAPCTBEHHOTO BEIIECTBA - TYMAHU3UPOBAHHOTO aHTUTENA 9E4.

49. Crioco0 1o 11. 48, OTIIMYATOIIUICS TEM, UTO YKa3aHHAS 1034 JIEKAPCTBEHHOTO BEIECTBA
- rymaHu3upoBaHHOTO anTuTena YE44 cocraBnsier mpubnuzureabHo 0,3 MT/KT.

50. Crtoco6 1o 11. 48, OTIIMYATOIIUICS TEM, UTO YKa3aHHAas 1034 JIEKapPCTBEHHOTO BEIIECTBA
- TyMaHM3UpoBaHHOTO anTUTeNa 9E4 cocTaBiseT mpruOIU3UTENBHO | MI/KT.

51. Crtoco6 1o 11. 48, OTIIMYATOIIUICS TEM, UTO YKa3aHHAas 1034 JIEKapPCTBEHHOTO BEIECTBA
- TyMaHM3UpOBaHHOTO aHTUTENa 9E4 cocTaBiseT mMpruOIU3UTENBHO 3 MI/KT.

52. Crioco0 1o 11. 48, OTIMYAIONIHIACS TeM, UTO 1034 JIEKAPCTBEHHOT'O BEIIECTBA -
ryMaHM3UpOBaHHOTO anTUTeNna 9E4 cocTasnseT mpruOau3uTenbHO 10 MI/KT.

53. Crioco0 1o 11. 48, OTIMYAIONIHIACS TeM, UTO 1034 JIEKAPCTBEHHOT'O BEIIECTBA -
ryMaHu3upoBaHHOTO anTUTeNna 9E4 cocTasnser mpuOau3uTenbHo 30 MI/KT.

54. ®apmaneBTUUECCKUI TPOAYKT, COACPKAILIMIA:

(a) h1akoH, CoOAEpKAIIMIM B BUAEC MOPOIIKA:

(i) mpubausuTenpHo 200 MI QHTUTENA;

(ii) TpUOMM3UTENTHHO 25 MT AeTUApATA UTPATA HATPHS;

(iii) TpUOIM3UTENTBHO 2,15 M MOHOTHUApATA IMMOHHOMN KUCITOTHI,

(iv) mpuOmu3uTeNhHO 435 MT AeTUApATA TPETAIO3bI U

(v) mpuOmm3uTeabpHo 1 Mr moymcopdara 20;

(b) MHCTPYKLMK IO BOCCTAHOBJICHUIO YKA3AHHOTO AHTUTENA U

(C) MHCTPYKIMHU TIO TIOTYUYEHUIO YKA3aHHOTO BOCCTAHOBJIIEHHOTO AHTUTENA JJIs1 BIUBAHUS,

MIPU ITOM:

(1) yKa3aHHOE AHTUTEITIO COAEPKUT JIETKYIO UETh C AMUHOKHUCIOTHON MOCIEA0BATEIBHOCTBIO,
comepxatert SEQ ID NO: 29, u TsKenyro nenb ¢ aMUHOKUCIOTHON MOCIIEA0BATEIBHOCTBIO,
cogepxartnert SEQ ID NO: 32, ¢ C-KOHIIEBBIM OCTATKOM JIM3HHA WK 0€3 HETO; U

(ii) COTITACHO MHCTPYKIMH IO BOCCTAHOBJICHUIO TPeOyeTCs IEPBOHAYAITBHOE PACTBOPEHHE
BOJIOM 10 00beMa MPHOIM3UTEILHO 5 MII.

55. Crtoco0 OYMCTKH TYMAaHU3UPOBAHHOTO, BEHUPOBAHHOTO UJIM XMMEPHOTO aHTHUTENNA
9EA4, skcnpeccupyemoro kietkamu CHO, Brirouaromuii:

(a) BBITIOJTHEHUE XpoMaTOTpaduu ¢ TBEpAOH (ha30if Ha OCHOBE OeTka A, TpUYeM yKa3aHHOe
aHTUTENO 9E4 MperMyIIeCTBEHHO CBSA3BIBAETCS C TBEPAOH (ha30ii IO CPABHEHHIO C TIPUMECSIMU;

(b) BBITOJTHEHHUE AaHUOHOOOMEHHOM TBepaodaszHoit xpomaTorpaduu, mpuyeM yKa3aHHOE
aHTUTEI0 9E4 TpenMyIeCTBEHHO 3TIOUPYETCS C TBEPAOH (ha3bl MO CPABHEHUIO C TPUMECSIMH;

(C) BBITIOJIHEHUE KATHOHOOOMEHHOM TBepaoda3HOM XpoMaTorpadun, IpruieM YKa3aHHOE
aHTUTENO 9E4 MperMyIIeCTBEHHO CBSA3BIBAETCS C TBEPAOH (ha30ii IO CPABHEHHIO C TIPUMECSIMU;

(d) BBIIOJTHEHHE 3TANIA UHAKTUBALMH W/WIIH YAAIIEHHUS] BUPYCOB;

(e) BBITIOJTHEHME 3Tara QUITbTPAIUN; U

(f) BBITIOJIHEHME 3TAlla KOHIEHTPUPOBAHUS U PECYCTIEHAUPOBAHUSL.

56. Crioco® 1o 1. 55, OTIIMYATOLIHICS TEM, 4TO 3TAIMBI C UCIIOIBb30BAHUEM Oeltka A,
AHUOHHOTO OOMEHA U KATHOHHOTO OOMEHA BBITIOTHSIOT B YKA3aHHOM TTOPSIKE.

57. Crtoco0 1o 1. 56, OTIIMYATOITUIACS TeM, YTO 3TAIl MHAKTUBAIIUN BUPYCOB BBHITIOTHSIIOT
Mexay sranamu (a) v (b), a 3Tan yoaJIeHUs BUPYCOB BBITIOJHSIOT TIOCHE 3Tamna (C).

58. Crtoco0 1o 1. 57, OTIIMYAIONTUIACS TeM, YTO 3Tl (QUIBTPAIUH BBITTOTHSIIOT MEXITY
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3TATIOM HMHAKTUBALMKM BUPYCOB U 3TATIOM aHHOHHOTO 0OMEHA M MOCIe 3Tana KATHOHHOTO
oOMeHa.

59. Crtoco6 OYMCTKH TYMAaHU3UPOBAHHOTO, BEHUPOBAHHOTO WJIM XMMEPHOTO aHTHUTENNA
9EA4, skcnpeccupyemoro kietkamu CHO, Brirouaromuii:

(a) 3arpy3Ky KyJIbTYpaJIbHOM CPe/Ibl, MOIYyUYEHHOM OT KJIETOK, 3KCITPECCUPYIOLIUX AHTUTEIO
9E4, Ha KOJNOHKY C OeTKOM A, MpuyeM TYMaHU3UPOBAHHOE aHTUTEI0 9E4 CBSA3BIBACTCS C
yKa3aHHOU KOJIOHKOM, ¥ CHIbkeHue pH nitst amonpoBanus Gppakinuu, Coaepkalieit aHTUTEI0
9E4;

(b) vHKyOUpOBaHUe PPAKIUY, TOJTYIEHHON Ha 3TaTe (a), B KUCIIOM Cpee I MHAK TUBAIIAN
BUPYCOB;

(c) rmyOuHHYI0 QUABTpAIMIO PPAKIUH, TOJIYIEHHOM moce 3tana (b), Iy CHIKEHUSI
KOJIMYECTBA YaCTHII;

(d) anmoHO0OMEHHYIO TBepAoha3HYIO XpoMaTorpaduio GUIbTpaTa, MOJyUYEHHOTO Ha
atare (¢), cogepxarrero antureno 9E4, mpudem mpuMec B yKa3aHHON (paKIK CBSI3IBAIOTCS
C KOJIOHKOM, a yKa3aHHOe aHTUTEN0 9E4 smronpyeTces uepe3 KOJIOHKY;

(e) KaTHOHOOOMEHHYIO TBEpA0haA3HYIO XpoMaTorpaduio ppakium, MOJTyIeHHOM Ha ITATIe
(d), conepxamert antureno 9E4, mpudem ykazaHHOe aHTUTENO 9E4 CBSA3BIBAETCS C KOJIOHKOU
U 3JIIOUPYETCS TIPU TTOBBIIIEHUN KOHIEHTPALMU COJIEH;

(f) monBepranue ppakuum, MOTydEeHHOM HA 3Tate (¢), coaepxaieit antuteno 9E4,
(buITbTpaUK BUPYCOB; U

(g) ympTpa/muadunbrpanuio GUIbTpaTa, Coaepxkaiero antuteno 9E4, moaydeHHOro Ha
srane (f), C UeTbIO KOHUEHTPUPOBAHUS U PECYCIICHANPOBAHUS YKA3aHHOTO anTtuTena 9E4.

60. Crtoco0 1o 1. 59, OTIIMYAOITHIACS TeM, YTO YKa3aHHAS aHKOHOOOMEHHAS KOJIOHKA
mpeAcTaBisieT coooi cmoy Q-cedaposa s BBICOKMX CKOPOCTEN MOTOKA.

61. Crioco0 1o 1. 59, oTnHYAIOIIHIACs TeM, 9TO Ha 3Tare (a) pH moHmwkaior ¢ 6-8 0o 2,5-
3.5.

62. Crioco0 1o 1. 59, oTnuuaromuiics Tem, aTo 3t1amn (b) BemoaHsioT npu pH 3,5.

63. Crroco0 1o 1. 59, oTiuyaromuiics TeM, 9To GuIbTp Ha 3Tane (f) mpeacTaBiseT codoi
0,1-MUKpOHHBIN GUITBT.

64. ®apmManeBTUUECCKUI TPOOYKT, COACPKAILIMIA:

(a) h1akoH, CoOAEpKAIIMIM B BUAEC MOPOIIKA:

(i) mpubausuTenpHo 200 MI QHTUTENA;

(ii) TpUOMM3UTENTHHO 25 MT AeTUApATA UTPATA HATPHS;

(iii) mpuOIM3UTENTBHO 3,15 M MOHOTHUAPATA IMMOHHOMN KUCITOTHI,

(iv) mpuOmM3uTeNhHO 435 MT AeTUApaTa TPETAIO3bI; U

(v) mpuOmm3uTeabpHo 1 Mr moymcopdara 20;

(b) HHCTPYKIMH ITO BOCCTAHOBIICHHUIO YKA3aHHOTO AHTUTENA U

(C) MHCTPYKLUU TI0 TIOJYUYE€HUIO BOCCTAHOBJIEHHOTO AHTUTENA AJIsl BIIMBAHUSI,

MIPU ITOM:

(1) yKa3aHHOE AHTUTEITIO COAEPKUT JIETKYIO UETh C AMUHOKHUCIOTHON MOCIEA0BATEIBHOCTBIO,
comepxatert SEQ ID NO: 29, u TsKenyro nenb ¢ aMUHOKUCIOTHON MOCIIEA0BATEIBHOCTBIO,
cogepxartnert SEQ ID NO: 32, ¢ C-KOHIIEBBIM OCTATKOM JIM3HHA WK 0€3 HETO; U

(ii) COTITACHO MHCTPYKIMH IO BOCCTAHOBJICHUIO TPeOyeTCs IEPBOHAYAITBHOE PACTBOPEHHE
BOJIOM 10 00beMa MPHOIM3UTEILHO 5 MII.
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