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1. Kompozicija, turinti FSH arba FSH variantą, apimantį  alfa arba beta subvienetus, ir benzilo alkoholį vandeniniame skiediklyje.

2. Kompozicija pagal 1 punktą, kurioje minėtas FSH arba FSH variantas yra mažiausiai vienas junginys, pasirinktas iš grupės, susidedančios iš:

(a) : (‑ subvieneto: (Sekos ID Nr: 1)

FPDGEFTMQGCPECKLKENKYFSKPDAPIYQCMGCCFSRAYPTPARSKKTMLVPKN

ITSEATCCVAKAFTKATVMGNVRVENHTECHCSTCYYHKS

ß‑subvieneto: (Sekos ID Nr: 2) 

RSCELTNITITVEKEECGFCISINTTWCAGYCYTRDLVYRDPARPNIQKTCTFKEL

VYETVKVPGCAHHADSLYTYPVATECHCSKCDSDSTDCTVRGLGPSYCSFREIKE

(b): (‑subvieneto: (Sekos ID Nr: 3)

FPDGEFTTQDCPECKLRENKYFFKLGVPIYQCKGCCFSRAYPTPARSRKTMLVPKN

ITSESTCCVAKAFIRVTVMGNIKLENHTQCYCSTCYHHKI

ß‑subvieneto: (Sekos ID Nr: 4)

NSCELTNITIAVEKEGCGFCITINTTWCAGYCYTRDLVYKDPARPNIQKTCTFKEL

VYETVKVPGCAHHADSLYTYPVATACHCGKCNSDSTDCTVRGLGPSYCSFGDMKE.

(c): (‑subvieneto: (Sekos ID Nr: 5)

APDVQDCPECTLQENPFFSQPGAPILQCMGCCFSRAYPTPLRSKKTMLVQKNVTSE

STCCVAKSYNRVTVMGGFKVENHTACHCSTCYYHKS

ß‑subvieneto: (Sekos ID Nr: 6)

NSCELTNITIAIEKEECRFCISINTTWCAGYCYTRDLVYKDPARPKIQKTCTFKEL

VYETVRVPGCAHHADSLYTYPVATQCHCGKCDSDSTDCTVRGLGPSYCSFGEMKE

(d): (‑subvieneto: (Sekos ID Nr: 7)

FPDGEFTMQGCPECKLKENKYFSKLGAPIYQCMGCCFSRAYPTPARSKKTMLVPKN 

ITSEATCCVAKAFTKATVMGNARVENHTECHCSTCYYHKS

ß‑ subvieneto: (Sekos ID Nr: 8)

NSCELTNITITVEKEECNFCISINTTWCAGYCYTRDLVYKDPARPNIQKTCTFKEL

VYETVKVPGCAHHADSLYTYPVATECHCGKCDSDSTDCTVRGLGPSYCSFSEMKE

(e): (‑subvieneto: (Sekos ID Nr: 9)

FPDGEFTMQGCPECKLKENKYFSKPDAPIYQCMGCCFSRAYPTPARSKKTMLVPKN

ITSEATCCVAKAFTKATVMGNVRVENHTECHCSTCYYHKS

ß‑ subvieneto: (Sekos ID Nr: 10)

RSCELTNITITVEKEECSFCISINTTWCAGYCYTRDLVYKDPARPNIQKACTFKEL

VYETVKVPGCAHHADSLYTYPVATECHCGKCDRDSTDCTVRGLGPSYCSFSDIRE

(f) (‑ subvieneto: (Sekos ID Nr: 5)

APDVQDCPECTLQENPFFSQPGAPILQCMGCCFSRAYPTPLRSKKTMLVQKNVTSE

STCCVAKSYNRVTVMGGFKVENHTACHCSTCYYHKS

ß‑ subvieneto: (Sekos ID Nr: 11)

NSCELTNITIAIEKEECRFCISINTTWCAGYCYTRDLVYKDPARPKIQKTCTFKEL

VYETVRVPGCAHHADSLYTYPVATQCHCGKCDSDSTDCTVRGLGPSYCSFGE

(g):  (‑subvieneto: (Sekos ID Nr: 5)

APDVQDCPECTLQENPFFSQPGAPILQCMGCCFSRAYPTPLRSKKTMLVQKNVTSE

STCCVAKSYNRVTVMGGFKVENHTACHCSTCYYHKS

ß‑ subvieneto: (Sekos ID Nr:  12)

NSCELTNITIAIEKEECRFCISINTTWCAGYCYTRDLVYKDPARPKIQKTCTFKEL

VYETVRVPGCAHHADSLYTYPVATQCHCGKCDSDSTDCTVRGLGPSYCSFGEM

(h): (‑ subvieneto: (Sekos ID Nr: 5)

APDVQDCPECTLQENPFFSQPGAPILQCMGCCFSRAYPTPLRSKKTMLVQKNVTSE

STCCVAKSYNRVTVMGGFKVENHTACHCSTCYYHKS

ß‑ subvieneto: (Sekos ID Nr: 13)

NSCELTNITIAIEKEECRFCISINTTWCAGYCYTRDLVYKDPARPKIQKTCTFKEL

VYETVRVPGCAHHADSLYTYPVATQCHCGKCDSDSTDCTVRGLGPSYCSFGEMK.

3. Kompozicija pagal 1 arba 2 punktą, kurioje minėtas FSH arba FSH variantas yra žmogaus FSH.

4. Kompozicija pagal 1‑3 punktą, kurioje minėtas FSH arba FSH variantas yra gautas naudojant rekombinantinės DNR technologiją.

5. Kompozicija pagal 1‑4 punktą, kurioje minėtų FSH arba FSH varianto koncentracija yra nuo 5,0 (g/ml iki 200 (g/ml.

6. Kompozicija pagal 5 punktą, kurioje minėtų FSH arba FSH varianto koncentracija yra nuo 50 (g/ml iki 200 (g/ml.

7. Kompozicija pagal 1-6 punktą, papildomai turinti fiziologiniu požiūriu priimtiną buferį.

8. Kompozicija pagal 7 punktą, kurioje minėtas buferis yra fosfatinis buferis su druskomis arba priimtina druska.

9. Gaminys, susidedantis iš talpyklės su FSH arba FSH varianto tirpalu, turinčiu alfa ir beta subvienetus, benzilo alkoholį ir vandeninį skiediklį; ir pakavimo medžiagos su etikete, nurodančia, kad tirpalas gali būti laikomas 24 valandas  arba ilgiau.

10. Gaminys pagal 9 punktą, kuriame minėtas FSH arba FSH variantas yra mažiausiai vienas junginys, pasirinktas iš grupės, susidedančios iš:

(a) : (‑ subvieneto: (Sekos ID Nr: 1)

FPDGEFTMQGCPECKLKENKYFSKPDAPIYQCMGCCFSRAYPTPARSKKTMLVPKN

ITSEATCCVAKAFTKATVMGNVRVENHTECHCSTCYYHKS

ß‑subvieneto: (Sekos ID Nr: 2) 

RSCELTNITITVEKEECGFCISINTTWCAGYCYTRDLVYRDPARPNIQKTCTFKEL

VYETVKVPGCAHHADSLYTYPVATECHCSKCDSDSTDCTVRGLGPSYCSFREIKE

(b): (‑subvieneto: (Sekos ID Nr: 3)

FPDGEFTTQDCPECKLRENKYFFKLGVPIYQCKGCCFSRAYPTPARSRKTMLVPKN

ITSESTCCVAKAFIRVTVMGNIKLENHTQCYCSTCYHHKI

ß‑subvieneto: (Sekos ID Nr: 4)

NSCELTNITIAVEKEGCGFCITINTTWCAGYCYTRDLVYKDPARPNIQKTCTFKEL

VYETVKVPGCAHHADSLYTYPVATACHCGKCNSDSTDCTVRGLGPSYCSFGDMKE.

(c): (‑subvieneto: (Sekos ID Nr: 5)

APDVQDCPECTLQENPFFSQPGAPILQCMGCCFSRAYPTPLRSKKTMLVQKNVTSE

STCCVAKSYNRVTVMGGFKVENHTACHCSTCYYHKS

ß‑subvieneto: (Sekos ID Nr: 6)

NSCELTNITIAIEKEECRFCISINTTWCAGYCYTRDLVYKDPARPKIQKTCTFKEL

VYETVRVPGCAHHADSLYTYPVATQCHCGKCDSDSTDCTVRGLGPSYCSFGEMKE

(d): (‑subvieneto: (Sekos ID Nr: 7)

FPDGEFTMQGCPECKLKENKYFSKLGAPIYQCMGCCFSRAYPTPARSKKTMLVPKN 

ITSEATCCVAKAFTKATVMGNARVENHTECHCSTCYYHKS

ß‑ subvieneto: (Sekos ID Nr: 8)

NSCELTNITITVEKEECNFCISINTTWCAGYCYTRDLVYKDPARPNIQKTCTFKEL

VYETVKVPGCAHHADSLYTYPVATECHCGKCDSDSTDCTVRGLGPSYCSFSEMKE

(e): (‑subvieneto: (Sekos ID Nr: 9)

FPDGEFTMQGCPECKLKENKYFSKPDAPIYQCMGCCFSRAYPTPARSKKTMLVPKN

ITSEATCCVAKAFTKATVMGNVRVENHTECHCSTCYYHKS

ß‑ subvieneto: (Sekos ID Nr: 10)

RSCELTNITITVEKEECSFCISINTTWCAGYCYTRDLVYKDPARPNIQKACTFKEL

VYETVKVPGCAHHADSLYTYPVATECHCGKCDRDSTDCTVRGLGPSYCSFSDIRE

(f) (‑ subvieneto: (Sekos ID Nr: 5)

APDVQDCPECTLQENPFFSQPGAPILQCMGCCFSRAYPTPLRSKKTMLVQKNVTSE

STCCVAKSYNRVTVMGGFKVENHTACHCSTCYYHKS

ß‑ subvieneto: (Sekos ID Nr: 11)

NSCELTNITIAIEKEECRFCISINTTWCAGYCYTRDLVYKDPARPKIQKTCTFKEL

VYETVRVPGCAHHADSLYTYPVATQCHCGKCDSDSTDCTVRGLGPSYCSFGE

(g):  (‑subvieneto: (Sekos ID Nr: 5)

APDVQDCPECTLQENPFFSQPGAPILQCMGCCFSRAYPTPLRSKKTMLVQKNVTSE

STCCVAKSYNRVTVMGGFKVENHTACHCSTCYYHKS

ß‑ subvieneto: (Sekos ID Nr:  12)

NSCELTNITIAIEKEECRFCISINTTWCAGYCYTRDLVYKDPARPKIQKTCTFKEL

VYETVRVPGCAHHADSLYTYPVATQCHCGKCDSDSTDCTVRGLGPSYCSFGEM

(h): (‑ subvieneto: (Sekos ID Nr: 5)

APDVQDCPECTLQENPFFSQPGAPILQCMGCCFSRAYPTPLRSKKTMLVQKNVTSE

STCCVAKSYNRVTVMGGFKVENHTACHCSTCYYHKS

ß‑ subvieneto: (Sekos ID Nr: 13)

NSCELTNITIAIEKEECRFCISINTTWCAGYCYTRDLVYKDPARPKIQKTCTFKEL

VYETVRVPGCAHHADSLYTYPVATQCHCGKCDSDSTDCTVRGLGPSYCSFGEMK.

11. Gaminys pagal 9‑10 punktus, kuriame minėtas FSH arba FSH variantas yra žmogaus FSH.

12. Gaminys pagal 9‑11 punktus, kuriame minėtas FSH arba FSH variantas yra gautas naudojant rekombinantinės DNR technologiją.

13. Gaminys pagal 9‑12 punktus, kuriame minėtų FSH arba FSH varianto koncentracija yra nuo 5,0 (g/ml iki nuo 200 (g/ml.

14. Gaminys pagal 13 punktą, kuriame minėtų FSH arba FSH varianto koncentracija yra nuo 50 (g/ml iki nuo 200 (g/ml.

15. Gaminys pagal 9‑14 punktus, papildomai turintis fiziologiniu požiūriu priimtiną buferį.

16. Gaminys pagal 15 punktą, kuriame buferis yra fosfatinis buferis su druskų tirpalu arba priimtina druska.

17. Gaminys pagal 9‑16 punktus, kuriame tirpalas gali būti laikomas arba  naudojamas 96 valandas arba ilgiau. 

18. Gaminys, susidedantis iš: 

a) pirmos talpyklės, su liofilintu FSH arba FSH variantu, turinčiu alfa arba beta subvienetą;

b) antros talpyklės, su vandeniniu skiedikliu, turinčiu benzilo alkoholį; ir

c) pakavimo medžiagos su etikete, nurodančia, kad FSH arba FSH varianto sudėties su vandeniniu skiedikliu atgaminimui tirpalas gali būti laikomas 24 valandas  arba ilgiau.

19. Gaminys pagal 18 punktą, kuriame FSH arba FSH variantas yra mažiausiai vienas junginys, pasirinktas iš grupės, susidedančios iš:

(a) : (‑ subvieneto: (Sekos ID Nr: 1)

FPDGEFTMQGCPECKLKENKYFSKPDAPIYQCMGCCFSRAYPTPARSKKTMLVPKN

ITSEATCCVAKAFTKATVMGNVRVENHTECHCSTCYYHKS

ß‑subvieneto: (Sekos ID Nr: 2) 

RSCELTNITITVEKEECGFCISINTTWCAGYCYTRDLVYRDPARPNIQKTCTFKEL

VYETVKVPGCAHHADSLYTYPVATECHCSKCDSDSTDCTVRGLGPSYCSFREIKE

(b): (‑subvieneto: (Sekos ID Nr: 3)

FPDGEFTTQDCPECKLRENKYFFKLGVPIYQCKGCCFSRAYPTPARSRKTMLVPKN

ITSESTCCVAKAFIRVTVMGNIKLENHTQCYCSTCYHHKI

ß‑subvieneto: (Sekos ID Nr: 4)

NSCELTNITIAVEKEGCGFCITINTTWCAGYCYTRDLVYKDPARPNIQKTCTFKEL

VYETVKVPGCAHHADSLYTYPVATACHCGKCNSDSTDCTVRGLGPSYCSFGDMKE.

(c): (‑subvieneto: (Sekos ID Nr: 5)

APDVQDCPECTLQENPFFSQPGAPILQCMGCCFSRAYPTPLRSKKTMLVQKNVTSE

STCCVAKSYNRVTVMGGFKVENHTACHCSTCYYHKS

ß‑subvieneto: (Sekos ID Nr: 6)

NSCELTNITIAIEKEECRFCISINTTWCAGYCYTRDLVYKDPARPKIQKTCTFKEL

VYETVRVPGCAHHADSLYTYPVATQCHCGKCDSDSTDCTVRGLGPSYCSFGEMKE

(d): (‑subvieneto: (Sekos ID Nr: 7)

FPDGEFTMQGCPECKLKENKYFSKLGAPIYQCMGCCFSRAYPTPARSKKTMLVPKN 

ITSEATCCVAKAFTKATVMGNARVENHTECHCSTCYYHKS

ß‑ subvieneto: (Sekos ID Nr: 8)

NSCELTNITITVEKEECNFCISINTTWCAGYCYTRDLVYKDPARPNIQKTCTFKEL

VYETVKVPGCAHHADSLYTYPVATECHCGKCDSDSTDCTVRGLGPSYCSFSEMKE

(e): (‑subvieneto: (Sekos ID Nr: 9)

FPDGEFTMQGCPECKLKENKYFSKPDAPIYQCMGCCFSRAYPTPARSKKTMLVPKN

ITSEATCCVAKAFTKATVMGNVRVENHTECHCSTCYYHKS

ß‑ subvieneto: (Sekos ID Nr: 10)

RSCELTNITITVEKEECSFCISINTTWCAGYCYTRDLVYKDPARPNIQKACTFKEL

VYETVKVPGCAHHADSLYTYPVATECHCGKCDRDSTDCTVRGLGPSYCSFSDIRE

(f) (‑ subvieneto: (Sekos ID Nr: 5)

APDVQDCPECTLQENPFFSQPGAPILQCMGCCFSRAYPTPLRSKKTMLVQKNVTSE

STCCVAKSYNRVTVMGGFKVENHTACHCSTCYYHKS

ß‑ subvieneto: (Sekos ID Nr: 11)

NSCELTNITIAIEKEECRFCISINTTWCAGYCYTRDLVYKDPARPKIQKTCTFKEL

VYETVRVPGCAHHADSLYTYPVATQCHCGKCDSDSTDCTVRGLGPSYCSFGE

(g):   (‑subvieneto: (Sekos ID Nr: 5)

APDVQDCPECTLQENPFFSQPGAPILQCMGCCFSRAYPTPLRSKKTMLVQKNVTSE

STCCVAKSYNRVTVMGGFKVENHTACHCSTCYYHKS

ß‑ subvieneto: (Sekos ID Nr:  12)

NSCELTNITIAIEKEECRFCISINTTWCAGYCYTRDLVYKDPARPKIQKTCTFKEL

VYETVRVPGCAHHADSLYTYPVATQCHCGKCDSDSTDCTVRGLGPSYCSFGEM

(h): (‑ subvieneto: (Sekos ID Nr: 5)

APDVQDCPECTLQENPFFSQPGAPILQCMGCCFSRAYPTPLRSKKTMLVQKNVTSE

STCCVAKSYNRVTVMGGFKVENHTACHCSTCYYHKS

ß‑ subvieneto: (Sekos ID Nr: 13)

NSCELTNITIAIEKEECRFCISINTTWCAGYCYTRDLVYKDPARPKIQKTCTFKEL

VYETVRVPGCAHHADSLYTYPVATQCHCGKCDSDSTDCTVRGLGPSYCSFGEMK.

20. Gaminys pagal 18-19 punktus, kuriame FSH arba FSH variantas yra žmogaus FSH.

21. Gaminys pagal 18-20 punktus, kuriame FSH arba FSH variantas yra gauti naudojant rekombinantinės DNR technologiją.

22. Gaminys pagal 18-21 punktus, kuriame FSH arba FSH varianto koncentracija yra nuo 5,0 (g/ml iki 200 (g/ml.

23. Gaminys pagal 22 punktą, kuriame FSH arba FSH varianto koncentracija yra nuo 50 (g/ml iki 200 (g/ml.

24. Gaminys pagal 18-23 punktus, papildomai turintis fiziologiniu požiūriu priimtiną buferį.

25. Gaminys pagal 24 punktą, kuriame buferis yra fosfatinis buferis su druskų tirpalu arba priimtina druska.

26. Gaminys pagal 18-25 punktus, kuriame tirpalas gali būti laikomas arba naudojamas 96 valandas  arba ilgiau.

27. Kompozicijos pagal 1-8 punktus panaudojimas gaminant vyrų ir/arba moterų nevaisingumą gydančius vaistus.

28. FSH tirpalo su benzilo alkoholio konservantu panaudojimas gaminant vyrų ir/arba moterų nevaisingumą gydančius vaistus, minėtam tirpalui esant tinkamam skyrimui 96 valandų laikotarpiu arba ilgiau.
