
1. Liofilizuotų granulių, turinčių faktorių VIII, gamybos būdas, kur būdas apima tokias stadijas:
a) užšaldo tirpalo, turinčio faktorių VIII, lašelius, siekiant suformuoti granules;
b) granules liofilizuoja; 
b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad a) stadijoje lašelius sudaro formuojant tirpalo, turinčio faktorių VIII, lašelius šaldymo bokšte (100), kurio vidinės sienelės paviršius (110) yra padarytas su kontroliuojama temperatūra ir kurio viduje sudaroma temperatūra, žemesnė už tirpalo užšalimo temperatūrą, ir tuo, kad b) stadijoje granules liofilizuoja besisukančioje talpoje (210), kuri yra vakuumo kameros (200) viduje.
2. Būdas pagal 1 punktą, papildomai, po b) stadijos, apimantis c), d) ir e) stadijas:
c) liofilizuotas granules kaupia ir homogenizuoja; 
d) liofilizuotas granules ištiria, kol jos kaupiamos ir homogenizuojamos;
e) liofilizuotas granules sudeda į konteinerius. 
3. Būdas pagal 1 arba 2 punktą, kur a) stadijoje lašelius sudaro lašelių formavimo būdu, praleidžiant tirpalą pro purkštukus su dažnio palaikymu. 
4. Būdas pagal 3 punktą, kur virpesių dažnis yra nuo ≥ 1000 Hz iki ≤ 2000 Hz.
5. Būdas pagal vieną iš 1-4 punktų, kur a) stadijoje šaldymo bokšto (100) vidinio paviršiaus (110) temperatūra yra ≤ -120 °C. 
6. Būdas pagal vieną iš 1-5 punktų, kur šaldymo bokšto (100) vidinį paviršių (110) šaldo, leidžiant šaldymo agentą per vieną arba kelis vamzdžius (140), kurie yra terminiame kontakte su vidiniu paviršiumi (110). 
7. Būdas pagal vieną iš 2-6 punktų, kur nustato faktoriaus VIII tikslinę dozę, stadijos d) tyrimais nustato veiksmingą faktoriaus VIII kiekį liofilizuotose granulėse ir į konteinerius sudeda tokį liofilizuotų granulių kiekį, kuris užtikrina dozę, lygią tikslinei dozei, arba kuri viršija tikslinę dozę ≤ 25 %.
8. Būdas pagal vieną iš 1-7 punktų, kur a) stadijoje gautos granulės pasižymi maksimaliu dalelių pasiskirstymu pagal dydį d50 nuo ≥ 200 µm iki ≤ 1500 µm.
9. Būdas pagal vieną iš 1-8 punktų, kur faktorių VIII turintis tirpalas a) stadijoje turi ištirpusių kietųjų medžiagų kiekį nuo ≥ 8 masės % iki ≤ 12 masės %.
10. Būdas pagal vieną iš 1-9 punktų, kur a) stadijos faktorių VIII turinčio tirpalo sudėtis tirpalo 1 gramui yra: 
Faktorius VIII nuo ≥ 99 IU iki ≤ 101 IU

Sacharozė nuo ≥ 68 mg iki ≤ 72 mg

Histidinas nuo ≥ 2 mg iki ≤ 4 mg

Glicinas nuo ≥ 23 mg iki ≤ 26 mg

NaCl nuo ≥ 1 mg iki ≤ 3 mg

CaCl2 nuo ≥ 0,2 mg iki ≤ 0,4 mg

Polisorbatas 80 nuo ≥ 0,07 mg iki ≤ 0,1 mg
kur likusi dalis yra vanduo injekcijoms.

