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Vodeni pripravak koji sadrzi polimer-G-CSF konjugat kao djelatnu tvar sa sljede¢om formulom:
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gdje je AA treonin 133, ili treonin 134 ako je prisutan N-terminalni metionin, od G-CSF, i gdje je f cijeli broj
izabran izmedu 1 do 2500, polisorbat 20 i/ili polisorbat 80 kao povrSinski aktivnu tvar (surfaktant), sorbitol ¥/ili
manitol kao modifikatore toni¢nosti, acetat kao pufer 1 natrij, bez drugih pomo¢nih tvari, pri ¢emu pripravak ima pH
u rasponu od 4.5 do 5.5.

Vodeni pripravak prema zahtjevu 1, gdje je povrSinski aktivna tvar (surfaktant) prisutna u koncentraciji od 0.0001%
(W/v) - 0.05% (wW/v).

Vodeni pripravak prema zahtjevu 1 ili 2, gdje je pH u rasponu od 4.7 do 5.3.

Vodeni pripravak prema bilo kojem od prethodnih zahtjeva, gdje je pH u rasponu od 4.9 do 5.1.

Vodeni pripravak prema bilo kojem od prethodnih zahtjeva, gdje je polimer-G-CSF konjugat prisutan u
koncentraciji od 1 - 20 mg/ml, poZeljno 8-12 mg/ml.

Farmaceutski spremnik koji sadrzi vodeni pripravak prema bilo kojem od prethodnih zahtjeva.

Farmaceutski spremnik prema zahtjevu 6, gdje je spremnik Strcaljka, bocica, boca za infuziju, ampula, karpula,
Strcaljka sa zastitom igle ili karpula unutar injekcijske brizgalice (pen).

Postupak pripreme vodenog pripravka prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 5, gdje je polimer-G-CSF konjugat kao
djelatna tvar oblikovan u vodeni pripravak Ciji je pH u rasponu od 4.5 do 5.5 1 koji sadrzi polisorbat 20 1/ili
polisorbat 80 kao povrsinski aktivnu tvar (surfaktant), sorbitol ¥/ili manitol kao modifikatore toni¢nosti, acetat kao
pufer 1 natrij.

Postupak pripreme vodenog pripravka prema zahtjevu 8, gdje je vodeni pripravak razrijeden 1:2 do 1:8.

E

. Vodeni pripravak prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 5 za uporabu u lijeCenju ili prevenciji neutropenije, u lijeCenju

ili prevenciji neuroloskih poremecaja, u vezi s transplantacijom kostane srZi, ili za mobilizaciju mati¢nih stanica.
Vodeni pripravak koji se moze dobiti postupkom prema zahtjevu 9, za pedijatrijsku uporabu.
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