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10.
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Postupak priprave imunogenog pripravka koji sadrzi polisaharid kapsule bakterije S. aureus tip 5 konjugiran s
molekulom nosaca 1 polisaharid kapsule bakterije S. aureus tip 8 konjugiran s molekulom nosaca, naznacen time
§to navedeni postupak obuhvaca:

(a)postupak prociscavanja polisaharida kapsule iz stanica bakterije S. aureus tip 5 koji se sastoji u koraku
oslobadanja polisaharida kapsule iz stanica kiselinskom obradom stanica, gdje stanice su u obliku mokre stani¢ne
paste ili su suspendirane u vodenom mediju, gdje je molekulska masa pro¢iséenog polisaharida izmedu 2 1 3500
kDa;

(b) konjugiranje polisaharida kapsule s molekulom nosac¢a kako bi se dobio konjugat; i

(c)mijesanje konjugata s polisaharidom kapsule bakterije S. aureus tip 8 konjugiran s molekulom nosaca.
Postupak priprave imunogenog pripravka koji sadrzi polisaharid kapsule bakterije S. aureus tip 8 konjugiran s
molekulom nosaca 1 polisaharid kapsule bakterije S. aureus tip 5 konjugiran s molekulom nosaca, naznacen time
§to navedeni postupak obuhvaca:

(a)postupak prociscavanja polisaharida kapsule iz stanica bakterije S. aureus tip 8 koji se sastoji u koraku
oslobadanja polisaharida kapsule iz stanica kiselinskom obradom stanica, gdje stanice su u obliku mokre stani¢ne
paste ili su suspendirane u vodenom mediju, gdje je molekulska masa pro¢iséenog polisaharida izmedu 2 1 3500
kDa;

(b) konjugiranje polisaharida kapsule s molekulom nosaca kako bi se dobio konjugat; 1

(c)mijesanje konjugata s polisaharidom kapsule bakterije S. aureus tip 5 konjugiran s molekulom nosaca.
Postupak u skladu s patentnim zahtjevom 1 ili patentnim zahtjevom 2, naznacen time 3to se (i) kiselinska obrada
provodi octenom kiselinom i/ili (ii) postupak dodatno ukljucuje korak neutraliziranja.

Postupak u skladu s bilo kojim od prethodnih patentnih zahtjeva, naznaden time $to postupak dodatno obuhvaca
korak centrifugiranja stanica i prikupljanje supernatanta koji sadrZi polisaharid.

Postupak u skladu s bilo kojim od patentnih zahtjeva 1-4, naznacen time Sto postupak u koraku (a) dodatno
obuhvaca korak obrade polisaharida kapsule DNazom i/ili RNazom.

Postupak u skladu s bilo kojim od patentnih zahtjeva 1-5, naznacen time Sto postupak u koraku (a) dodatno
obuhvaca korak obrade polisaharida kapsule mutanolizinom.

Postupak u skladu s bilo kojim od patentnih zahtjeva 1-6, naznacen time Sto postupak u koraku (a) dodatno
obuhvaca:

(a)korak dijafiltracije;

(b) korak anionske izmjenjivacke kromatografije;
(c)korak gel-filtracije; i/ili
(d korak koncentriranja polisaharida.

Postupak u skladu s bilo kojim od patentnih zahtjeva 1-7, naznacen time Sto postupak u koraku (a) dodatno
obuhvaca:

(a)korak depolimeriziranja procis¢enog polisaharida kao bi se dobio oligosaharid; i/ili

(b) korak sterilne filtracije.

Postupak u skladu s bilo kojim od patentnih zahtjeva 1-8, naznacen time §to se postupkom u koraku (a) dobiva
pripravak koji sadrZi:

(a)polisaharid, uz razinu peptidoglikanskog onecis¢enja koja je manja od 5%, teZinski, peptidoglikana u odnosu
na ukupnu teZinu polisaharida; i/ili

(b) polisaharid, uz razinu proteinskog oneciscenja koja je manja od 5%, teZinski, proteina u odnosu na
ukupnu teZinu polisaharida.

Postupak u skladu s bilo kojim od patentnih zahtjeva 1-9, naznacen time 3to se postupkom u koraku (a) dobiva
pripravak koji sadrzi polisaharid, uz razinu nukleinskokiselinskog onedis¢enja koja je manja od 1%, teZinski,
nukleinske kiseline u odnosu na ukupnu teZinu polisaharida.

Postupak u skladu s bilo kojim od patentnih zahtjeva 1-10, naznaden time 3to obuhvaca i dodatno uklju¢ivanje u
pripravak jednog ili vi§e proteinskih antigena iz bakterije S. aureus, koje se bira iz skupine koju ¢ine antigen clfA;
antigen clfB; antigen sdrE2; antigen sdrC; antigen sasl’; antigen emp; antigen sdrD; antigen spa; antigen esaC;
antigen esxA; antigen esxB; antigen sta006; antigen isdC; antigen Hla; antigen sta011; antigen isdA; antigen isdB;
te antigen sta073.
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