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(57) ®opmyna uzoOpeTeHust

1. @apmaneBTHUYECKAs] KOMIIO3ULIUS, COAEPKAIIAS:

(a) antuteso mpoTuB pakTopa pocta HepBOB (NGF) Uiiu ero aHTUreHCBSI3YIOIHI (PparMeHT,
conepxariee (i) BapuadesbHyI0 00J1aCTh TSDKENOlM 1eru, coaepykaiyio CDR 1, 2 u 3, umerorye
aMUHOKHUCIIOTHBIE mocienoBaTeabHocT SEQ ID NO:3, 4 1 5 COOTBETCTBEHHO, (ii)
BapuaOeIbHYI0 001aCTh JIETKOM 1emu, coaepskarnyto CDR 1, 2 1 3, umerolye aMUHOKUCIOTHBIE
nocnenoBatenbHOCcTU SEQ ID NO:6, 7 1 8 COOTBETCTBEHHO, U (iii) KOHCTAHTHYIO 00JIaCTh
[gG4 yenoBeka, UMEOIIYI0 aMUHOKHUCIIOTHYIO rocienoBatebHOCTh SEQ ID NO: 10, mpuuem
KOHIIGHTPAIUSI aHTUTENIA WM €TO aHTUTCHCBSI3YIONIero ()parMeHTa, COCTaBIIsSIeT OT
npubu3uTenbHo 10 10 npubnuzutenbHo 50 Mr/mi;

(b) TUCTUIMHOBBIN Oydep B KOHIEHTPALUH, COCTABIISIIONIEH OT MpUOIM3uTenbHo 10 10
npubmu3uTenbHo 30 MM rucTuMHa; U

(¢) monmucopOaT 80 B KOHLEHTPAIMU, COCTaBJIsONIEH OT pudau3utensHo 0,01 10
npuduzuTenbHo 0,02%;

npuyeM pH KOMIO3ULMKU cOCTaBIsET OT NPUOIM3UTENIBHO 5,0 10 mpubiuzuteabHo 6,0.

2. ®apManeBTUUYECKash KOMITO3MIMS 110 1.1, T7ie yKa3aHHOE aHTUTEJIO TPOTUB (pakTopa
pocta HepBOB (NGF) coaepUT KOHCTaHTHYIO 001acTh IgG4 yenoBeka, UMEIOIIYIO
nocienoBatebHOCTh SEQ ID NO:10, riie aHTUTEIIO COAEPKUT TIKETYIO LENb C
AMUHOKUCIIOTHOM mocnenoBateibHOCThI0 SEQ ID NO: 13 1 1erkyro uenb ¢ aMUHOKUCIIOTHOMR
nocnenoBateibHOCTHIO SEQ ID NO: 16, mpyuueM KOHIEHTpal|sl AaHTUTEIA UIIA €0
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AHTUTEHCBS3YIONIETO (hparMeHTa, COCTABIISIET OT MPUOIM3UTENBbHO 10 10 TPUOTU3UTETHHO
50 Mr/mit.

3. @apManeBTUYECKas] KOMITO3UIMSA 110 I1. 1, KOTOpasi AOMOJHUTEIILHO COJIEPKUT OT
npubu3uTenbHo 10 10 npubiuzutenbHo 50 MI/MJI MaHHUTA.

4. @apmaneBTUUECKasi KOMITO3UIMS 10 1.1, KOTOpas JOMOJIHUTEIBHO COJIEPKUT OT
MPUOIU3UTENBHO S A0 TPUOIU3UTENBHO 70 MI/MJT caxapo3bl.

5. @apmaneBTUUECKas] KOMITO3ULUS 1O 1.1, KOTOpasi AOMOJIHUTEIBHO COJIEPKUT OT
MPUOIIM3UTENIBHO 5 10 TPUOIM3UTENBHO 70 MI/MJIT caxapo3bl.

6. @apManeBTHYECKAs] KOMIIO3UIMS 110 1.1, coaeprramas:

(a) mpubmu3uTenbHO 10-30 MI/MIT aHTHUTEIIA UIIK €r0 aHTUTCHCBS3YIONIEro (pparMeHTa;

(b) mpubmm3uTensHO 15 MM ructuguHOBOTO Oydepa u

(¢) mpubmusutensHo 0,01% moaucopbata 80,

npyuyeM pH KOMIO3uLMKU COCTABISAET MPUOIU3UTENBHO 35,5.

7. @apmaneBTUUECKash KOMIIO3MLMS 110 11.3, COAepKaIIas:

(a) mpubmmmsutenpHO 10-30 MI/MIJI aHTUTENIA WM €70 AaHTUTEHCBS3YIONIETO (PparMeHTa;

(b) mpubnuzurenpHo 15 MM ructuanHoBoOro 6ydepa,

(¢) mpubmusutensHo 0,01% momaucopobaTa 80 u

(d) mpubnuzurenbHo 10-30 MI/MJI MAaHHUTA,

npuyeM pH KOMIO3uIMK COCTABIISAET MPUOTIU3UTENBHO 5,5.

8. dapmaneBTUUECKAs KOMIIO3ULMSA 110 I1.5, CoAepkKaIIas:

(a) mpubmusutenbHo 10-30 MI/MII aHTUTENA WIM €r0 AHTUT€HCBA3YIOMIETrO (PparMeHTa;

(b) mpubau3urenpHo 15 MM ructuarHOBOTO Oydepa,

(¢) mpubnusutensHo 0,01% nomucopobata 80 u

(d) mpubausurenpHO 40-70 MI/MIT caxapo3bl,

npyuyeM pH KOMIO3uLMKU COCTABISAET MPUOIU3UTENBHO 35,5.

9. ®apmaneBTUUECKAs] KOMIIO3ULMS 110 11.6, coaepKalas:

(a) mpubmmsutenpHo 10-30 MI/MII aHTUTENIA WM €70 AaHTUTEHCBSZYIONIETO (hparMeHTa;

(b) mpubnuzurenbHo 15 MM ructuanHoBoro 6ydepa,

(¢) mpubmusutensHo 0,01% moaucopbata 80,

(d) mpubnuzurenbHo 10-30 MI/MJ1 MAaHHUTA U

(e) mpubIM3UTENBHO 5-10 MI/MJT caxapo3bl,

npyuyeM pH KOMIO3unyu cocTaBiIseT MPUOIU3UTENBHO 5,5.

10. ®apMmarneBTHYECKAS] KOMITO3ULMS T10 1.1, B KOTOPOM OTHOIIEHUE AaHTUTENA UJIU €T0
AHTUT€HCBSI3YIOLIEro hparMeHTa K MO0y W/UiK caxapy npesbimaet 1:1400.

11. dapmaneBTrUUecKast KOMITO3UIMS 110 1.1, KOTOpas SIBISETCS JTMO(PHITU3UPOBAHHOM.

12. @apMmaneBTUyecKas KOMIO3ULMS IO I1.1, B KOTOPOW aHTUTEIIO WU €TO
AHTUTCHCBSI3YIONIYIO YaCTh BEIOUPAIOT U3 TPYIIIbI, COCTOSILIEH U3 MOHOKJIOHAJIBHOTO AHTUTENA,
AHTUTENA YEJIOBEKA, TYMAaHU3UPOBAHHOTO AHTUTEIA, XUMEPHOTO AHTUTENA, TOABEPTHYTOTO
nepecagke CDR anTutena, Fab, Fab', F(ab'),, Fv, CBI3aHHOTO ¢ TOMOIIBIO AUCYIHGUTHOM

cBs3u Fv, scFv, 0THOAOMEHHOT 0 aHTUTENA, AUaTeNa, MOJIUCIEHU(PUUECKOro aHTUTENA,
AHTHUTENA C ABOMHOM CrIeqU(PUUHOCTHIO U OUCTIEU(PUIECKOTO AHTUTETIA.

13. dapmaneBTHUecKast KOMITO3UIMS 110 1.1, KOTOpast SBJISIETCSI CTAOUITBHON B KUIKON
dbopme B TedeHHE O KpaliHel Mepe TPUOTU3UTEIHBHO 3 MECSIIEB.

14. @apmaneBTUYECKAst KOMITO3ULMS T10 I1. 1, KOTopas sIBJsSETCS CTAOWIBLHOMN B TEUEHHUE IO
KpaitHel Mepe 3 MecsLeB B 3aMOPOKEHHOM WK TMOGUIM3UPOBAHHON (hopMe.

15. ®apMmaneBTUYEeCKast KOMITO3UIUS 110 I1. 1, TJIe dKUIKYI0 KOMITO3ULMIO XpaHAT rpu 2-8°C.

16. @apmaneBTUyYeCKasd KOMIIO3ULMS 110 I1. 15, TA€ 3aMOPOKEHHYIO WIH
TMO(PUIN3UPOBAHHYIO KOMITO3UIMIO XPAHST 3aMOopoxkeHHow mpu -80°C.

17. @apMmaneBTiyecKass KOMIO3ULMA T10 11.15, IAe KOMITO3UIMIO XPAHST B
muodummupoBaHHon Gopme mipu 2-8°C.
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18. ®apmarneBTUYECKast KOMIIO3UIMS 110 T1.15, KOTOPYIO XpaHST B JTMODUIM3UPOBAHHOM
dbopMe Ipyu KOMHATHOM TeMIlepaType.

19. @apmaneBTUUECKass KOMITO3UIMUS 110 11.15, B KOTOPOM yPOBEHb arperainui aHTUTENa
COCTABJISIET MeHee MpUOIN3UTeNbHO 10%.

20. dapManeBTUUYECKAsT KOMIIO3ULMS T10 11.15, B KOTOPO# YPOBEHB arperaiyu aHTUTENa
COCTABJISIET MEHEe MPUOIU3UTENHHO 3%.

21. @apmaneBTUYECKAsT KOMIIO3ULMSA 10 1.1, KOTOpasi HOAXOIUT JIJI1 BHYTPUBEHHOTO,
MMOJAKOXHOTO W/WUJIM BHYTPUMBIIIIEYHOTO BBEAECHUS.

22. YcTpoHcTBO, coepikaliee papMaleBTUUECKYI0 KOMITO3UIMIO T10 11. 1.

23. YCTpOUCTBO 110 11.22, KOTOPOE BEIOUPAIOT U3 TPYIIIIHI, COCTOSIIIEH U3 IITTPULIA, IITTPULA-
PYYKU, UMITIAHTATa, OE3bITOJIBHOTO YCTPOMCTBA JIJISI UHBEKIUU, YCTPOUCTBA 11 UHTAJISILIUN
Y TUIACTBIPSI.
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