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Patentni zahtevki

1. Multivalentni imunogenski sestavek za dajanje zas€ite v gostitelju proti bolezni,

povzroCeni z infekcijo z Bordetella pertussis, Clostridium tetani, Corynebacterium

diphtheriae in poliovirusom, ki obsega:

(a) pertusisni toksoid, filamentni hemaglutinin, pertaktin in aglutinogene v oc¢is¢eni
obliki,

(b) tetanusni toksoid,

(¢) diftericni toksoid in

(d) inaktiviran poliovirus,

ki je formuliran kot vakcina za in vivo dajane gostitelju, oznafen s tem, da so

posamezne komponente sestavka formulirane tako, da imunogenost posameznih

komponent ni poslabSana z ostalimi posameznimi komponentami sestavka.

2. Imunogenski sestavek po zahtevku 1, oznaen s tem, da je nadalje

okarakteriziran z adjuvansom.

3. Imunogenski sestavek po zahtevku 2, oznacen s tem, da je adjuvans aluminijev
hidroksid ali aluminijev fosfat.

4. Imunogenski sestavek po zahtevku kateremkoli od zahtevkov 1 do 3, oznacen s
tem, da je v posamezni humani dozi navedeni pertusisni toksoid prisoten v koli¢ini od
5 do 30 pg dudika, je navedeni filamentni hemaglutinin prisoten v koli€ini od 5 do
30 pg dusika, je navedeni pertaktin prisoten v koli¢ini od 3 do 15 pg dusika in so
navedeni aglutinogeni prisotni v koli¢ini od 1 do 10 pg dusika.

5. Imunogenski sestavek po zahtevku 4, oznacen s tem, da v posamezni humani
dozi vsebuje 20 pg dusika pertusisnega toksoida, 20 pg duSika filamentnega
hemaglutinina, 5 pg dusika pertaktina in 3 pg duSika aglutinogenov.



11111

6. Imunogenski sestavek po kateremkoli od zahtevkov 1 do 5, oznaen s tem, da je
navedeni difteri¢ni toksoid prisoten v koli¢ini od 10 do 20 Lfs in je navedeni tetanusni

toksoid prisoten v koli¢ini od 1 do 10 Lfs.

7. Imunogenski sestavek po zahtevku 6, oznaden s tem, da je navedeni difteriéni

toksoid prisoten v koli¢ini 15 Lfs in je tetanusni toksoid prisoten v koli¢ini 5 Lfs.

8. Imunogenski sestavek po kateremkoli od zahtevkov 1 do 7, oznaden s tem, da

navedeni inaktivirani poliovirus obsega zmes inaktiviranih poliovirusov tipov 1, 2 in 3.

9. Imunogenski sestavek po zahtevku 8, oznaden s tem, da je navedena zmes
inaktiviranih poliovirusov tipov 1, 2 in 3 prisotna v razmerjih:

20 do 50 D antigenskih enot poliovirusa tipa 1,

5 do 10 D antigenskih enot poliovirusa tipa 2,

20 do 50 D antigenskih enot poliovirusa tipa 3,

v posamezni humani dozi.

10.  Imunogenski sestavek po zahtevku 9, oznalen s tem, da uporabimo navedeno
zmes inaktiviranih poliovirusov tipov 1, 2 in 3 v razmerjih:

40 D antigenskih enot poliovirusa tipa 1,

8 D antigenskih enot poliovirusa tipa 2,

32 D antigenskih enot poliovirusa tipa 3,

v posamezni humani dozi.

11.  Imunogenski sestavek po kateremkoli od zahtevkov 1 do 10, oznaden s tem, da
nadalje daje zaSCito proti bolezni, povzrodeni z infekcijo s Haemophilus influenzae, in
nadalje obsega konjugat nosilne molekule, izbrane iz skupine, ki sestoji iz
tetanusnega toksoida in difteriCnega toksoida, in kapsularnega polisaharida

Haemophilus influenzae tipa b.



12.  Imunogenski sestavek po zahtevku 11, oznaen s tem, da navedeni konjugat
obsega konjugat tetanusnega toksoida ali difteriCnega toksoida in poliriboza ribitol

fosfata (PRP) Haemophilus influenzae tipa b.

13. Imunogenski sestavek po zahtevku 1lali 12, oznaden s tem, da je navedeni
konjugat pripravljen v liofilizirani obliki in je rekonstituiran za dajanje v navedenem

imunogenskem sestavku s komponentami sestavka.

14.  Imunogenski sestavek po kateremkoli od zahtevkov 11 do 13, oznacen s tem, da
navedeni imunogenski sestavek vsebuje v posamezni humani dozi konjugat v koli¢ini

5 do 15 pg PRP, konjugiranega na 15 do 35 ng tetanusnega toksoida.

15. Imunogenski sestavek po zahtevku 14, oznaCen s tem, da navedeni imunogenski
sestavek vsebuje v posamezni humani dozi konjugat v koli¢ini 10 pg PRP,

konjugiranega na 20 ng tetanusnega toksoida.

16.  Multivalentni vakcinski sestavek, oznacen s tem, da na 0,5 ml doze obsega
20 pg pertusisnega toksoida
20 pg filamentnega hemaglutinina
5pg fimbrij 2 in 3
3 pg pertaktina membranskega proteina
15 Lf diftericnega toksoida
5Lf tetanusnega toksoida
poliovirus tipa 1 40 D antigenskih enot
poliovirus tipa2 8 D antigenskth enot

1,5 ng aluminijevega fosfata.

17.  Sestavek po zahtevku 16, oznacen s tem, da nadalje na 0,5 ml doze obsega

10 ng  ociSCenega poliriboza ribitol fosfat kapsularnega polisaharida (PRP)

Haemophilus influenzae tipa b, kovalentno vezanega na 20 g tetanusnega toksoida.



18.  Sestavek po zahtevku 16 ali 17, oznaden s tem, da nadalje na 0,5 ml doze

obsega 0,6 % 2-fenoksietanola.

19.  Multivalentni imunogenski sestavek za dajanje za§¢ite v gostitelju proti bolezni,

povzrodeni z infekcijo z Bordetellla pertussis, Clostridium tetani, Corynebacterium

diphtheriae in Haemophilus influenzae, ki obsega:

(a) pertusisni toksoid, filamentni hemaglutinin, pertaktin in aglutinogene v o¢isceni
obliki,

(b) tetanusni toksoid,

(c) diftericni toksoid in

(d) konjugat nosilne molekule in kapsularnega polisaharida Haemophilus influenzae
tipa b, |

ki je formuliran kot vakcina za in vivo dajanje gostitelju, oznaCen s tem, da so

posamezne komponente sestavka formulirane tako, da imunogenost posameznih

komponent ni poslabsana z ostalimi posameznimi komponentami sestavka.

20. Imunogenski sestavek po zahtevku 19, oznaden s tem, da je navedena nosilna

molekula izbrana izmed tetanusnega toksoida in difteri¢nega toksoida.

21.  Mulitvalentni imunogenski sestavek po kateremkoli od zahtevkov 1-18 za
imunizacijo gostitelja proti bolezni, povzoeni z Bordetella pertussis, Clostridium

tetani, Corynebacterium diphtheriae in poliovirusom.

22, Mulitvalentni imunogenski sestavek po kateremkoli od zahtevkov 19-20 za
imunizacijo gostitelja proti bolezni, povzoleni z Bordetellla pertussis, Clostridium

tetani, Corynebacterium diphtheriae in Haemophilus influenzae.
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