1. Skysto vakcinos derinio, apimančio bent:

- aluminio oksido hidroksidą (AlOOH);

- vieną hepatito B paviršinį antigeną (HBsAg);

- vieną Haemophilus influenzae b tipo (Hib) antigeną, susidedantį iš kapsulės polisacharido, konjuguoto su nešiklio baltymu, 

kur hepatito B paviršinis antigenas yra palaikomas adsorbuotas ant AlOOH, tuo tarpu Hib antigenas yra palaikomas neadsorbuotas, gamybos būdas, kuriame: 

- hepatito B paviršinį antigeną adsorbuoja ant AlOOH, siekiant gauti AlOOH/HBsAg kompleksą;

- minėtą AlOOH/HBsAg kompleksą sumaišo su Hib antigenu esant katijoninėms aminorūgštims, kurių koncentracija bent 100 mg/l, ir esant fosfato jonams, kurių koncentracija nuo 35 iki 45 mmol/l.

2. Būdas pagal 1 punktą, kur HBsAg antigeną adsorbuoja ant aliuminio sumaišant AlOOH suspensiją su HBsAg suspensija, maišant bent 4 valandas. 

3. Būdas pagal 1 punktą, kur HBsAg antigeną adsorbuoja ant aliuminio sumaišant AlOOH suspensiją su HBsAg suspensija, maišant bent 12 valandų.

4. Būdas pagal 1 punktą, kur HBsAg antigeną adsorbuoja ant aliuminio sumaišant AlOOH suspensiją su HBsAg suspensija, maišant bent nuo 20 iki 24 valandų. 

5. Būdas pagal bet kurį vieną iš ankstesnių punktų,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad katijonines aminorūgštis prideda į minėtą AlOOH/HBsAg kompleksą prieš sumaišant su Hib antigenu.

6. Būdas pagal bet kurį iš 1 ir 2 punktų,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad katijonines aminorūgštis prideda į minėtą Hib antigeną prieš sumaišant su AlOOH/HBsAg kompleksu.

7. Būdas pagal bet kurį vieną iš ankstesnių punktų,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad fosfato jonus prideda į minėtą AlOOH/HBsAg kompleksą prieš sumaišant su Hib antigenu.

8. Būdas pagal bet kurį vieną iš ankstesnių punktų,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad apimančio AlOOH/HBsAg kompleksą preparato pH reguliuoja iki 7,1 ± 0,1 prieš sumaišant su Hib antigenu.

9. Būdas pagal 1 punktą,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad jame taip pat: 

- paruošia kompoziciją, apimančią bent vieną antigeną, pasirinktą iš difterijos, stabligės, poliomielito ir kokliušo antigenų, ir taip pat aliuminio oksido hidroksidą; ir
- minėtą AlOOH/HBsAg kompleksą sumaišo su minėta kompozicija prieš atliekant sumaišymą su Hib antigenu. 

10. Būdas pagal 1 punktą,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad jame, ruošiant minėtą kompoziciją, kiekvieną iš antigenų paeiliui prideda į aliuminio oksido hidroksido suspensiją ir maišo tarp kiekvieno iš antigenų pridėjimų. 

11. Būdas pagal 9 punktą,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad: 

- HBsAg adsorbciją ant AlOOH dalinio kiekio, sudarančio vieną trečdalį viso AlOOH, esančio galutinėje kompozicijoje, vykdo laikotarpiu nuo 20 iki 24 valandų, kad susidarytų AlOOH/HBsAg kompleksas;

- lygiagrečiai ant AlOOH papildomo kiekio paeiliui adsorbuoja difterijos D toksiną, stabligės T toksiną, Bordetella pertussis išgrynintą PTxd toksiną, kurį patį iš anksto adsorbuoja ant AlOOH, ir Bordetella pertussis filamentinį hemagliutininą FHA, kurį patį iš anksto adsorbuoja ant AlOOH, po to prideda fosfato jonų, po to prideda AlOOH/HBsAg kompleksą; 

- vėl prideda fosfato jonų kiekį, kuris galutinėje kompozicijoje leidžia pasiekti 40 mMol/l koncentraciją;

- prideda bent vienos katijoninės aminorūgšties kiekį, kuris leidžia galutinėje kompozicijoje pasiekti koncentraciją bent 100 mg/l; 

- pH reguliuoja iki 7,1 ± 0,1;

- prideda polioantigenų, inaktyvuoto 1 tipo ir (arba) 2 tipo ir (arba) 3 tipo viruso formoje;

- prideda Hib antigeną; 

- pH reguliuoja iki 7,1 ± 0,1;

- gautą kompoziciją paskirsto į švirkštus arba flakonus. 

12. Būdas pagal vieną iš ankstesnių punktų,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad mažiausiai 250 l vakcinos kompozicijos pagamina pramoniniu mastu.

13. Vakcinos kompozicija, gauta būdu pagal vieną iš ankstesnių punktų ir apimanti bent vieną hepatito B paviršinį antigeną (HBsAg) ir Hib antigeną, kuris susideda iš poliribozilribitolio fosfato, konjuguoto su stabligės baltymu (PRP-T).

14. Vakcinos kompozicija pagal ankstesnį punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad papildomai apima difterijos, stabligės, poliomielito ir kokliušo antigenus. 

15. Vakcinos kompozicija pagal bet kurį iš 13 ir 14 punktų,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad ji apima bent: 

- hepatito B paviršinį antigeną, HBsAg;

- difterijos antigeną difterijos D toksino formoje; 

- stabligės antigeną stabligės T toksino formoje;

- kokliušo antigenus išgryninto toksino (PTxd) ir filamentinio hemaglutinino (FHA) formoje;

- Haemophilus influenzae b tipo antigeną poliribozilribitolio fosfato, konjuguoto su stabligės baltymu (PRP-T), formoje;

- poliomielito antigenus inaktyvuotų virusų, pasirinktų iš 1, 2 ir 3 tipų, formoje.

16. Vakcinos kompozicija pagal 14 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad ji apima bent: 

- nuo 10 iki 30 µg HBsAg/ml;

- nuo 40 iki 80 Lf D/ml;

- nuo 10 iki 50 Lf T/ml;

- nuo 40 iki 60 µg FHA/ml;

- nuo 40 iki 60 µg PTxd/ml;

- nuo 2 iki 60 µg PRP/ml PRP-T konjugato formoje; 

- nuo 1 iki 2 mg AlOOH/ml;

- nuo 35 iki 45 mmol/l fosfato jonų;

- nuo 100 iki 1000 mg/l katijoninių aminorūgščių; 

- 1, 2 ir 3 tipų poliovirusą inaktyvuotoje formoje 80, 16 ir 64 DU/ml kiekiu, atitinkamai.

17. Vakcinos kompozicija pagal 16 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad ji apima bent: 

 - 20 µg/ml HBsAg;

- nuo 50 iki 70 Lf D/ml;

- nuo 10 iki 30 Lf T/ml; 
- 50 µg/ml FHA;

- 50 µg/ml PTxd;

- nuo 20 iki 24 µg/ml PRP PRP-T konjugato formoje; 

- 1,2 mg/ml AlOOH;

- nuo 38 iki 42 mmol/l fosfato jonų; 

- nuo 400 iki 800 mg/l katijoninių aminorūgščių; 

- 1, 2 ir 3 tipų polioviruso inaktyvuotoje formoje 80, 16 ir 64 DU/ml, kiekiu, atitinkamai.

