1. Daugiavalentės pneumokokinės konjuguotos vakcinos (PCV) kompozicija, susidedanti iš:

a1) mažiausiai 12 kapsulinių polisacharidų, pasirinktų iš S. pneumoniae 1, 3, 4, 5, 6B, 7F, 9N, 9V, 15B, 14, 18C, 19A, 19F, 22F, 23F ir 33F serotipų, aktyvintų CDAP ir konjuguotų su baltymu nešikliu, pasirinktu iš CRM197, pneumokoko paviršinio baltymo A (PspA), pneumokoko adhezinio baltymo (PsaA) arba jų derinio, ir pasirinktinai, vieno arba daugiau serotipų, pasirinktų iš S. pneumoniae 6C, 8, 10A, 11A, 12F, 15A, 23A, 23B ir 35B serotipų; arba

a2) mažiausiai 14 kapsulinių polisacharidų, pasirinktų iš S. pneumoniae 1, 3, 4, 5, 6B, 7F, 9N, 9V, 14, 15B, 18C, 19A, 19F, 22F, 23F ir 33F serotipų, suaktyvintų CDAP ir konjuguotų su CRM197, PspA, PsaA arba jų deriniu, ir pasirinktinai, vieno arba daugiau serotipų, pasirinktų iš S. pneumoniae 6C, 8, 10A, 11A, 12F, 15A, 23A, 23B ir 35B serotipų; ir

b) farmaciniu požiūriu priimtino nešiklio; ir

pasirinktinai, farmaciniu požiūriu priimtino skiediklio arba nešiklio; ir 

pasirinktinai, sudedamųjų dalių, 

kur kompozicijoje yra kapsulės polisacharidai iš 22F ir 33F serotipų ir nėra kapsulės polisacharidų iš 6A serotipo.

2. Kompozicija pagal 1 punktą, kur polisacharidų kiekis iš kiekvieno serotipo yra nuo 1 iki 10 µg.

3. Kompozicija pagal 1 punktą, kur nešiklio baltymo, konjuguoto su polisacharidais, kiekis yra nuo 3 iki 30 µg.

4. Kompozicija pagal 1 punktą, kur vienoje 0,5 ml dozėje yra 2 µg kiekvieno polisacharido; 30-40 µg baltymo-nešiklio CRM197; 0,2-1 mg aliuminio fosfato adjuvanto; natrio chlorido ir buferio.

5. 14-valentė sterili skysta pneumokokinės konjuguotos vakcinos (PCV) kompozicija, apimanti 2 µg kiekvieno 1, 3, 4, 5, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 22F, 23F ir 33F serotipo kapsulinių polisacharidų, 4 µg 6B serotipų, kurių kiekvienas atskirai konjuguotas su 32 µg CRM197; 0,125 mg elementinio aliuminio (0,5 mg aliuminio fosfato) adjuvanto; ir natrio chloridą ir L-histidino buferį, kur kompozicija neturi kapsulinio polisacharido iš 6A serotipo.

6. 13-valentė sterili skysta pneumokokinės konjuguotos vakcinos (PCV) kompozicija, apimanti 2 µg kiekvieno 1, 3, 4, 5, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 22F ir 33F serotipo kapsulinių polisacharidų, 4 µg 6B serotipų, kurių kiekvienas atskirai konjuguotas su 32 µg CRM197; 0,125 mg elementinio aliuminio (0,5 mg aliuminio fosfato) adjuvanto; ir natrio chloridą ir L-histidino buferį, kur kompozicija neturi kapsulinio polisacharido iš 6A serotipo.

7. 13-valentės PCV kompozicijos pagal 6 punktą gamybos būdas, apimantis šias pakopas:

a) žinomo dydžio pneumokokinių kapsulinių polisacharidų iš 1, 3, 4, 5, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 22F ir 33F serotipų, suaktyvintų naudojant CDAP, konjugavimas individualiai su imunogeniniu baltymu-nešikliu CRM197,

b) atskirų vienvalenčių pneumokokinių konjugatų diafiltravimas, po kurio atliekamas gryninimas, naudojant gel-filtracijos chromatografiją,

c) frakcijų analizė, atliekant SEC-HPLC ir sujungiant frakcijas, kuriose yra vienvalenčių pneumokokinių konjugatų, prieš sterilizavimą filtruojant pro 0,2 µm filtrą,

d) 13-valentės PCV sukomponavimas, naudojant 13 vienvalenčių pneumokokinių konjugatų; 4,4 µg 6B serotipo; 2,2 µg likusiems serotipams ir Adju-Phos® adjuvantą kartu su tinkama pagalbine medžiaga, įskaitant natrio chloridą ir buferį, įskaitant L-histidiną, po to aseptinis užpildymas,

kur minėtoje 13-valentėje PCV kompozicijoje nėra kapsulinio polisacharido iš 6A serotipo.

8. 14-valentės PCV kompozicijos pagal 5 punktą gamybos būdas, apimantis šias pakopas:

a) žinomo dydžio pneumokokinių kapsulinių polisacharidų iš 1, 3, 4, 5, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 22F, 23F ir 33F serotipų, konjugavimas individualiai su imunogeniniu baltymu-nešikliu CRM197,

b) atskirų monovalentinių pneumokokinių konjugatų diafiltravimas, po kurio atliekamas gryninimas, naudojant gel-filtracijos chromatografiją,

c) frakcijų analizė, atliekant SEC-HPLC ir sujungiant frakcijas, kuriose yra vienvalenčių pneumokokinių konjugatų, prieš sterilizavimą filtruojant pro 0,2 µm filtrą, ir

d) 14-valentės PCV sukomponavimas, naudojant vienvalenčius pneumokokinius konjugatus; 4,4 µg 6B serotipo; 2,2 µg likusiems serotipams ir Adju-Phos® adjuvantą kartu su tinkama pagalbine medžiaga, įskaitant natrio chloridą ir buferį, įskaitant L-histidiną, po to aseptinis užpildymas,

kur minėtoje 14-valentėje PCV kompozicijoje nėra kapsulinio polisacharido iš 6A serotipo.
