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1. Rekombinantinis FSH (rFSH) (folikulus stimuliuojantis hormonas), įskaitant α2,3- ir α2,6-sialinimą kur 60% arba daugiau bendro sialinimo yra α2,3-sialinimas ir nuo 5 iki 40% bendro sialinimo yra α2,6-sialinimas; kur rekombinantinis FSH turi sialo rūgšties kiekį [išreikštą sialo rūgšties molių santykiu su baltymo moliais] nuo 10 mol/mol iki 15 mol/mol.

2. Rekombinantinis FSH pagal 1 punktą, kuris papildomai apima α2,8-sialinimą.

3. Farmacinė kompozicija, apimanti rFSH, įskaitant α2,3-sialinimą ir α2,6-sialinimą, kur 60% arba daugiau bendro sialinimo yra α2,3-sialinimas ir nuo 5 iki 40% bendro sialinimo yra α2,6-sialinimas; ir turinti sialo rūgšties kiekį [išreikštą sialo rūgšties molių santykiu su baltymo moliais] nuo 10 mol/mol iki 15 mol/mol.

4. Farmacinė kompozicija, apimanti rFSH pagal 2 punktą.

5. Farmacinė kompozicija pagal 3 arba 4 punktą, papildomai apimanti hCG ir/arba LH.

6. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį iš 3 – 5 punktų, skirta panaudoti nevaisingumo gydymui.

7. rFSH pagal bet kurį iš 1 arba 2 punktų gavimo būdas, apimantis rFSH žmogaus ląstelių linijoje gavimo arba ekspresijos pakopą.

