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Farmaceutski pripravak koji sadrzi
anti-beta amiloidno (Ap) antitijelo u koncentraciji od 75 mg/ml do 225 mg/ml;
arginin hidroklorid (Arg.HCI) u koncentraciji od 150 mM,;
metionin u koncentraciji od 10 mM;
histidin u koncentraciji od 20 mM; i
Polisorbat-80 (PS80) u koncentraciji od 0.01 % do 0.1 %,
pri ¢emu farmaceutski pripravak ima pH od 5.2 do 6.2;
pri ¢emu anti-Af antitijelo sadrzi teski lanac imunoglobulina i laki lanac imunoglobulina, pri ¢emu teski lanac
sadrzi sekvencu aminokiselina prikazanu u SEQ ID NO:9, a laki lanac sadrzi sekvencu aminokiselina navedenu
u SEQ ID NO:10.
Farmaceutski pripravak prema zahtjevu 1, naznaen time, da farmaceutski pripravak sadrzi anti-Ap antitijelo u
koncentraciji od:
1 175 mg/ml;
(i) 150 mg/ml; ili
(iii) 100 mg/ml.
Farmaceutski pripravak prema zahtjevu 1 ili 2, nazna¢en time, da farmaceutski pripravak sadrzi PS80 u koncentraciji
0d 0.03 % do 0.08 %.
Farmaceutski pripravak prema zahtjevu 3, naznacen time, da farmaceutski pripravak sadrzi PS80 pri koncentraciji
0d 0.05 %.
Farmaceutski pripravak prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 4, nazna¢en time, da farmaceutski pripravak ima pH od
53do5.7.
Farmaceutski pripravak prema zahtjevu 5, naznacen time, da farmaceutski pripravak ima pH 5.5.
Farmaceutski pripravak prema zahtjevu 1, naznacen time, da pripravak sadrzi
anti-Ap antitijelo u koncentraciji od 150 mg/ml; i
PS80 u koncentraciji od 0.05 %.
Farmaceutski pripravak prema zahtjevu 1, naznacen time, da pripravak sadrzi
anti-Ap antitijelo u koncentraciji od 100 mg/ml; i
PS80 u koncentraciji od 0.05 %.
Farmaceutski pripravak prema zahtjevu 7 ili 8, naznacen time, da farmaceutski pripravak ima pH 5.5.
Farmaceutski pripravak prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 9 za uporabu u lijeCenju Alzheimerove bolesti kod ljudi
kojima je to potrebno.
Farmaceutski pripravak za upotrebu prema zahtjevu 10, naznacen time, da se farmaceutski pripravak daje supkutano
ljudskom subjektu.
Farmaceutski pripravak za upotrebu prema zahtjevu 10, naznalen time, da se¢ farmaceutski pripravak daje
intravenozno ljudskom subjektu.
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