1. Skysta rotaviruso vakcinos kompozicija, apimanti:

a) mažiausiai vieną rotaviruso kamieną maždaug 1x105 iki maždaug 1000x105 pfu/ml;

b) cukrų maždaug 1 iki maždaug 70 ( (m/t);

c) fosfatą maždaug 0,01 iki maždaug 2M;

d) mažiausiai vieną karboksilatą maždaug 0,05 iki maždaug 2M;

 b e s i s k i r i a n t i tuo, kad ji papildomai apima mažiausiai vieną komponentą, parinktą iš grupės, susidedančios iš

e) maždaug 0,5 ( iki maždaug 1,25 ( rekombinantinio žmogaus serumo albumino, ir

f) maždaug 0,001 ( iki maždaug 2 ( nejoninio ploviklio.

2. Kompozicija pagal 1 punktą, kurioje minėtas mažiausiai vienas karboksilatas yra parinktas iš grupės, susidedančios iš sukcinato, citrato, fumarato, tartrato, maleato ir laktato.

3. Kompozicija pagal 1 punktą, kurioje minėtas cukrus yra parinktas iš grupės, susidedančios iš sacharozės, manitolio, laktozės, sorbitolio, dekstrozės, fukozės, trehalozės, poliasparto rūgšties, inozitolio heksafosfato (fitorūgšties), sialo rūgšties arba N-acetilneuramino rūgšties-laktozės.

4. Skysta vakcinos kompozicija pagal 1 punktą papildomai apimanti:

g) mažiausiai vieną skiediklį parinktą iš grupės, susidedančios iš audinių kultūros terpės, druskos ir vandens iki tūrio.

5. Kompozicija pagal 1 punktą, kurioje cukraus koncentracija yra tarp maždaug 5 iki maždaug 70 (; fosfato koncentracija yra tarp maždaug 0,05 iki maždaug 0,3M; ir minėta mažiausiai viena karboksirūgštis yra citratas arba sukcinatas koncentracijoje tarp maždaug 0,05 iki maždaug 0,7M.

6. Kompozicija pagal 1 punktą, kurioje pH yra tarp maždaug pH 5,0 iki maždaug pH 8,0.

7. Kompozicija pagal 1 punktą, kurioje minėtas fosfatas yra parinktas iš grupės, susidedančios iš monofosfatų, polifosfatų ir fosforilintų junginių.

8. Kompozicija pagal 1 punktą, kurioje minėti fosforilinti junginiai yra fosforilinti cukrūs.

9. Kompozicija pagal 1 punktą, kurioje nejoninis detergentas yra parinktas iš grupės, susidedančios iš polisorbatų, polioksietileno alkilo eterių, nonaetileno glikolio oktilfenolio eterių, hepatetileno glikolio oktilfenilo eterių, sorbitano trioleatų ir polioksietileno-polioksipropileno blokinių kopolimerų.

10. Kompozicija pagal 1 punktą, kurioje ploviklio koncentracija yra nuo maždaug 0,005 ( iki maždaug 0,5 (.

11. Liofilizuota rotaviruso vakcinos kompozicija, apimanti:

a) mažiausiai vieną rotaviruso kamieną maždaug 1x105 iki maždaug 1000x105 pfu/ml;

b) mažiausiai vieną cukrų maždaug 1 iki maždaug 20 ( (m/t);

c) fosfatą maždaug 0,05 iki maždaug 2M;

 b e s i s k i r i a n t i tuo, kad papildomai apima mažiausiai vieną komponentą, parinktą iš grupės, susidedančios iš

d) maždaug 0,1 ( iki maždaug 1,25 ( rekombinantinio žmogaus serumo albumino ir

e) maždaug 0,1 ( iki maždaug 1,25 ( mažiausiai vienos aminorūgšties, parinktos iš aminorūgščių grupės, susidedančios iš glutamato, glutamino ir arginino.

12. Kompozicija pagal 11 punktą, kurioje minėtas mažiausiai vienas cukrus yra parinktas iš grupės, susidedančios iš sacharozės, manitolio ir laktozės.

13. Kompozicija pagal 11 punktą, apimanti

a) mažiausiai vieną cukrų, parinktą iš grupės, susidedančios iš sacharozės ir laktozės maždaug 1 ( (m/t);

b) manitolį maždaug 4 ( (m/t); ir

c) fosfatą maždaug 0,010 iki maždaug 0,075 M.

14. Kompozicija pagal 11 punktą, kurioje po atstatymo pH yra tarp maždaug pH 5,0 ir maždaug pH 7,0.

15. Rotaviruso vakcinos kompozicijos paruošimo būdas, apimantis:

(a) rotaviruso auginimą ir rotaviruso sumaišymą su koncentruotu stabilizuojančiu tirpalu, suformuojant koncentruotą mišinį; ir reikalui esant,

(b) viruso masės arba koncentruoto mišinio dializavimą, suformuojant rotaviruso vakcinos tirpalą;

kuriame vakcinos tirpalas apima mažiausiai vieną komponentą, parinktą iš grupės, susidedančios iš (i) maždaug 0,5 ( iki maždaug 1,25 ( rekombinantinio žmogaus serumo albumino ir (ii) apie 0,0001 ( iki maždaug 2 ( nejoninio ploviklio ir (iii) maždaug 0,1 ( iki maždaug 1,25 ( mažiausiai vienos aminorūgšties, parinktos iš aminorūgščių grupės, susidedančios iš gliutamato, gliutamino ir arginino.

16. Būdas pagal 15 punktą papildomai apimantis liofilizuotą vakcinos tirpalą.

17. Vakcinos kompozicija, kaip apibrėžta bet kuriame nuo 1 iki 14 punkto, naudojimui gydyme.

18. Panaudojimas vakcinos kompozicijos, kaip apibrėžta bet kuriame nuo 1 iki 14 punkto, gamybai vaisto, skirto rotaviruso infekcijos sukeliamų ligų prevencijai.

