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(51) MIIK
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OEOEPAJIBHA S CIIY)XKBA

IO UHTEJUTEKTYAJIbHONM COBCTBEHHOCTH,

ITATEHTAM 1 TOBAPHBIM 3HAKAM

(12 3BASIBKA HA UBOBPETEHUE

(21), (22) 3asBka: 2007142454/15, 16.11.2007 (71) 3asBUTEIB(HN):

VAMT XOJITUHI'3 KOPIIOPEMIIIH (US)
(30) KoHBEeHIIMOHHBIM TPUOPHUTET:

14.04.2003 US 60/462,808 (72) ABTOp(BI):
KOXEH Hxonatan Mapk (US),
(43) Mara myonukamum 3assBku: 27.05.2009 broi. Ne 15 IIIAX Caex Mysadbap (US)

O®CJIDUTEP Kpuctuan JIiotep (US),

(62) Homep u naTta mogayu nepBoHaAYaIbHOM 3a5BKH,
®AB3HM Maxau bakup (US)

13 KOTOPOH JaHHAas 3asBKa BblAEIEHA!
2005135135 11.11.2005

Anpec 1Jist epernucKu:
129090, Mockega, yn.b.Cmacckas, 25, ctp.3,
00O "HOpunuueckas ¢pupma I'opoaucckuit u
ITaptHeps!", mat.mmoB. A.B.Mumy

(54) KOMITO3ULINY, COAEPXAIIUE MUTIEPAITVIIIAH U TA3OBAKTAM, IPUMEHWUMBIE
JULSI UHBEKIIUU

(57) ®opmyna uzoopeTeHust

1. ®apmaneBTHYECKAs] KOMITO3ULUS AJIs1 JICUEHUST WIM KOHTPOJISI OaKTepUaIbHbIX
MHGEKIUI TyTeM MapeHTepaIbHOTO BBEIECHUS, coepkanias 3(h(peKTUBHbIE KOJIUYeCTBa (a)
MUINepanuUIMHA WK ero (hapMaleBTUUECKH TprueMiieMoi comu, (b) Tazo0akTama UM ero
(hapmareBTUUECKH TPUEMIIEMOM COJIM U XeIaTOO0pa3yIoIMid areHT, PEICTaBISIONIUMA
00011 aMMHOKapOOHOBYIO KUCIIOTY WM ee (hapMaleBTUUECKU MTPUEMIIEMYIO COJIb.

2. @apmarneBTHUECKasi KOMITO3HUIKS 110 T1.1, TOTIOJTHUTENIBHO coqiepkaras oydep,
aJalTUPOBaHHBIN U1 noaaepxanus pH B quanasone ot 6,0 10 7,5, IPeANIOYTUTEIIBHO HA
YPOBHE B OCHOBHOM 6,5.

3. @apmaneBTHUECKAs] KOMITO3ULMS 110 1.2, B KOTOpOoii Oydep npeacrasiseT codom
qUTpAT.

4. @apManeBTAYECKAs] KOMIIO3ULMS T10 11. 1, cofiepKamiasi HATPUEBYIO COJIb
NUInepanuuIMHa, HATPUEBYIO COJIb Ta300aKTaMa U XeJIaToOOpa3yIoIHii areHT,
MPEACTABIISIONINY COOON HATPUEBYIO COJIb AMUHOKAPOOHOBOM KUCIIOTHI.

5. @apManeBTHUECKass KOMIIO3ULUS 110 1.4, JOMOJHUTEIIBHO COAEpKAIIAs UUTPAT HATPUS
B KauecTBe Oydepa.

6. ®apManeBTHUECKast KOMIIO3UIMS 10 1.1, B KOTOPOU XenaTooOpa3yomuii areHT
MpEeICTABIISIET COOOM MO MEHBIIEH Mepe OJIHY aMUHOKAPOOHOBYIO KUCIIOTY, BBIOPAHHYIO U3
TCPYIIBI, COCTOSAILEN U3 STUICHAUAMUHTETPAYKCYCHOM KUCIOTEL (EDTA),

JASTUIIEH TPUAMUHIIEHTAYKCYCHOU KUCIOTHI (DTPA), ruaApOKCUITUIIEH AMAMUHTPUYKCYCHOMN

kucioTel (HEDTA), HUTpuinoTpuykcycHoi KUciaotel (NTA),

0,0"-0uc-(2-amMuHOATHI) 3 THITEHTTMKOIB-N,N,N’,N’-TeTpaykcycnoit kucinotel (EGTA),
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tpaHc-1,2-muamunornukinorekcad-N,N,N’,N’-rerpaykcycHoi kuciaoTsel (CyDTA) u ux
(hapManeBTUYECKH MTPUEMIIEMBIX COJIEH.

7. dapmaneBTHYEeCcKasi KOMITO3MIMS 110 11.6, B KOTOPOM XeIaTooOpa3yroluil areHT,
MPEACTABIISIONINI COOOM ITUIIEHIUAMUHTETpayKCycHY0 KuciaoTy (EDTA) wiu ee
(hapMareBTUUECKU TTPUEMIIEMYIO COJTb.

8. ®apmaneBTHYECKAsl KOMITO3UIMS 1O 1.1, JOTIOJIHUTEIBHO COAepKaIIas
AMUHOTJIMKO3U/I.

9. ®apmarneBTHYeCcKasi KOMITO3UIMS T10 1.8, B KOTOPOW aMUHOTJIMKO3KU/I BEIOpaH U3
aMUKalMHa U TOOpaMulMHa.

10. ®apmaneBTHYECKAast KOMITO3UIMS T10 1.1, B popMe mopoIKa, KoTopast MOXKET OBbITh
BOCCTAHOBJICHA TIepe/] MapeHTepaIbHBIM BBEICHUEM ITyTeM T00aBIEHUS COBMECTUMOTO C
BOCCTaHOBJICHHEM pa30aBUTETIS.

11. ®apmaneBTHYECKAass KOMITO3UIMS 110 T1.1 B hopMe 3aMOPOKEHHON KOMITO3HUIIUH,
aIalITUPOBAHHOM JJIsl pa3MOPO3KH U, €U TpebyeTcs, pa30aBiIeHUs COBMECTUMBIM
pazbaBuTesneM nepes napeHTepaaIbHbIM BBEICHUEM.

12. ®apmaneBTHUECKAsT KOMITO3UIUS 1O 1.1 B popMe TOTOBOM IJIsI MPUMEHEHUS TSI
MapeHTEPAILHOTO BBEACHUSI.

13. ®apmaneBTHUYECKA s KOMITO3UIUS 110 JI000oMy U3 mir.1-12 B popme pacTBopa.

14. ®apmaneBTUUECKAS] KOMIIO3UIMS 110 I1.13, B KOTOPOW KOHUEHTpALMS ITUIepauLIiHa
HAXOOUTCS B AIMAITA30HE MPUOIM3UTEIIBHO OT 8 10 mpuodau3uTenpbHo 500 Mr/mi pacTBopa,
KOHIICHTpalus IuTpaTHOTO Oy(epa HaxoauTes B nuana3one oT 0,25 1o 25 Mr/mMi1 pacTBopa,
Y KOHIIEHTpaI|s Ta3o0aKkTaMa HaxoauTes B quana3one ot 0,1 mo 125 Mr/mi pactBopa.

15. ®apmaneBTHYECKAass KOMITO3UIUS 110 11. 1, JOTIOTHUTETbHO coeprkamas 3pheKTuBHOE
KOJIMUECTBO JIEKCTPO3bI IS TIEPEBO/Ia KOMITO3UIMU B (PU3UOJIOTHIECKH N300CMOTHYECKOE
COCTOSIHUE.

16. ®apmaneBTHYECKAs KOMITO3UIMS 11O I1.13, TOMOJIHUTENBHO Co/ieprKallias IeKCTPO3y B
JMarna3oHe MpUOIM3UTEIBLHO OT 5 10 pubim3uTenbHo 100 MIr/MIT pacTBOpa, U coAepKalmas
amMuyKanyH B quana3one ot 0,1 1o 75 mr/mi pactBopa U TOOpaMuIMH B quarnaszoHe ot 0,1
J10 75 Mr/muiI.

17. ®apmaneBTUUECKAS KOMITO3UIUS 110 11.13, B KOTOPOU XeIaTo00pa3yroluil areHT,
MPEACTABIISIONINI COOON aMMHOKAPOOHOBYIO KUCIIOTY WM ee (hapMaleBTHUECKU
MPUEMJIEMYIO COJIb, HAXOUTCS B AMamna3zone npubnausurenbHo ot 0,002 1o
npuOIM3UTEIbHO 10 MI/MJI, TPEANOYTUTEIBHO B Auarna3zone npubmusutenbHo 0,003 1o
MPUOTU3UTEIBHO 1 MI/MII.

18. ®apmaneBTHUECKAS KOMITO3UIMS 1O I1.1 WK 2, B KOTOPOW yKa3aHHAs
(hapMarneBTHUECKAs] KOMITO3UIMS TTPEACTABIISIET COOOM KOHLUEHTPAT ISl TPUTOTOBJICHUS 103
B T€PMETUYHOM KOHTEHHEPE, TAE B YIIOMSIHYTOM KOHTEWHEPE UMEETCSI IIPOCTPAHCTBO,
JIOCTATOYHOE JJIsl BBEJIEHUSI 00beMa BOJTHOTO PACTBOPUTEISI, TOCTATOYHOTO ISl

00pa3oBaHUs KOHIEHTPUPOBAHHOI'O PACTBOPA YKa3aHHOM (hapMaleBTUUECKON KOMITO3HUIIMH.

19. dapmaneBTHYECKast KOMITO3UIMS 110 I1.1 WM 2, rae yKazaHHas (papManeBTudecKast
KOMITO3UIIMS B BUJIE )KUIKOCTH JIJIsI BHYTPUBEHHOTO BBEJICHUS JIs JICUEHUSI OaKTEPUAIbHBIX
uHpeknmit conepxutcs B [V-ymakoske wiu [V-¢nakoHe 11 CTaHIapTHOM TO3HI.

20. dapmaneBTHUUECKAs] KOMIO3UIMS 110 11.1, cofieprkaias (a) murepanuiIie Uid €ro
(hapmaleBTUUECKH TPUEMIIEMYIO COJIb, B OCHOBHOM, B KoyinyecTBe 4,0 I' B IlepecueTe Ha
MUIEepauUIMH B popme cBOOOTHOM KUCIOTHI, (b) Ta300aKTaM WK ero hapMaleBTUYECKU
MIpUEMJIEMYIO COJIb, B OCHOBHOM, B KosinuecTBe 0,5 I' B repecueTe Ha TazobakTaM B hopme
CBOOOIHOM KUCTIOTHI, (C) 1Mo cymectBy, | Mr EDTA uimm papManeBTHYECKH TpUEMIIEMO
comi EDTA u (d) mo cymiectBy, 100 MJT BOJIbI 17151 UHBEKIUH.

21. dapmaneBTUUECKA ST KOMITO3UIUS B (hOpME IMOPOIITKA, KOTOPAsi MOXKET OBbITh
BOCCTAHOBJICHA TIepe/] MapeHTepaIbHBIM BBEICHUEM ITyTeM 00aBIEHUS COBMECTUMOTO C
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BOCCTAHOBJIEHHUEM pa30aBUTEIS 1711 0Opa30BAHUSI KOMITO3ULUHU 110 11.20.

22. @apmaneBTHYecKass KOMIO3ulus 1o 11.20 B hopMe 3aMOPOKEHHON KOMITO3HUIINH,
aJlalITUPOBAHHOM K Pa3MOPO3Ke U, €ClIi TpeOyeTcsl, K pa30aBIEHUI0 COBMECTUMBIM
pa3baBuTeneM nepea NapeHTepaIbHbIM BBEACHUEM.

23. Crioco® mpuroToBiieHUs (papMaleBTUYECKON KOMITO3ULIUU, TPUMEHUMOM ISl JIEUEHUST
M KOHTPOJIs OaKTepUaIbHbIX UH(EKIUHI TyTeM MapeHTepaIbHOTO BBEACHUS, YKa3aHHAas
(hapmarneBTHUECKasT KOMITO3UIIMS MTpeICTaBIeHa B (hopMe MOpoIIKa, KOTOPbIA MOKHO
BOCCTAHABIIUBATH NEpe]l MapeHTepaTIbHBIM BBEICHUEM MTyTEM 100aBICHHUSI COBMECTUMOTO C
BOCCTAHOBJICHUEM pa30aBUTEIS, UK B GOPME 3aMOPOKEHHON KOMITO3HUIIUH,
aJJalITUPOBAHHOMN ISl pa3MOPO3KHU U, €CII TpedyeTcs, sl pa30aBIeHUS] COBMECTUMBIM
pa3baBuTeneM mepes NapeHTepaJIbHbIM BBEACHUEM; CIIOCOO BKITIOUAET 3aMOPO3KY WU
JTMO(PUIIM3ALUIO PACTBOPA, coJepkaniero 3¢h(eKTUBHbIE KOJIMUYECTBA (a) MUIEpalUUTMHA WU
ero (hapManeBTUUECKH ITpueMiIeMoii comd, (b) TazobakTama uim ero papManeBTHUECKU
IIPUEMJIEMOM COJIM U X€1aTOOO0PAa3yIoIIEro areHTa, MpeaCcTaBIISIFOLIEro coooi
aMHHOKapOOHOBYIO KUCIIOTY WK €€ (hapMaleBTUUECKH TTPUEMIIEMYIO COJIb, B BOJHOM
HOCHTEJIE.

24. Cnioco06 neveHust WM KOHTPOJIsl OaKTepruaibHbIX MH(PEKIUNA Y MIIEKOIUTAIOIETO,
BKJIIOYAIOIIUI MAPEHTEPATIbHOE BBEACHUE YKA3aHHOMY MJICKOIUTAIOIIEMY TePATIEBTUUECKU
3¢ hekTUBHOTO KOJIMUecTBa (hapMaleBTHUECKON KOMITO3UIIUHM T10 1. 12.

25. Crioco6 sreyeHust 1 KOHTPOJISl OaKTepruaibHbIX HHPEKIUN Y MIICKOIUTAIOIIETO,
BKJTIOUAIONIUI COBMECTHOE MapeHTepaIbHOE BBEJICHUE YKa3aHHOMY MJIEKOIUTAIOIIEMY
TepaneBTHUUecKu 3(pGHEeKTUBHOT'O KOJIUYECTBA (papMaleBTUYECKOM KOMITO3ULMHU 110 T1.12 U
AMUHOTIJIMKO3U/IA.
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