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ALUMINIUMSFORBINDELSER TIL BRUK I TERAPEUTISKE MIDLER OG
VAKSINER

Krav

1. En vandig forbindelse som bestar av et protein og et aluminiumsalt. Nevnte forbindelse bestar
av under 350 ppb tungmetall og under 1,25 ppb Cu basert pa vekten av den vandige

forbindelsen, der nevnte protein er et protein innenfor formaldehydinaktiverte viruspartikler.

2. En vandig forbindelse etter krav 1, som er oppbevart ved temperaturer over 20 °C i minst 1

maned.

3. En vandig forbindelse etter krav 1 til 2, som bestar av under 350 ppb tungmetall, der nevnte

tungmetall er valgt fra Ni, W, Co, Os, Ru, Cd, Ag, Fe, V, Cr, Pb, Rb og Mo.

4. En vandig forbindelse etter krav 1 til 3, som bestar av under 350 ppb tungmetall, der nevnte

tungmetall er valgt fra Ni, W, Co, Os, Ru, Cd, Ag, Fe og V.

5. En vandig forbindelse etter krav 1 til 4, som bestar av under 350 ppb tungmetall, der nevnte

tungmetall er valgt fra Ni.

6. En vandig forbindelse etter krav 1 til 5, som bestar av under 350 ppb tungmetall, der nevnte

tungmetall er til stede i ionisk form.

7. En vandig forbindelse etter krav 1 til 6, der aluminiumsaltet er aluminiumhydroksid

(AI(OH)3) eller aluminiumfosfat (AIPO4).

8. En vandig forbindelse etter krav 1 til 7, der aluminiumsaltet er aluminiumhydroksid

(AI(OH)3).

9. En vandig forbindelse etter krav 1 til 8, som ytterligere bestar av en reaktiv sammensetning
valgt fra gruppen som bestér av en redoksaktiv sammensetning, en radikaldannende

sammensetning, en stabiliserende sammensetning og en kombinasjon av enhver av disse.

10. En vandig forbindelse etter krav 1 til 9, som i tillegg bestar av en reaktiv sammensetning

valgt fra gruppen som bestar av formaldehyd, etanol, kloroform, trikloretylen, aceton,
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polyetylenglykol-tert-oktylfenyleter, deoksykolat, dietylpyrokarbonat, sulfitt, Na,S,05, beta-
proprio-lakton, polysorbat: med valg mellom polysorbat 20 eller polysorbat 80, O,, fenol,

kopolymerer av Pluronic-type og en kombinasjon av enhver av disse.

11. En vandig forbindelse etter krav 1 til 10, som bestar av mellom 5 pg/ml og 50 mg/ml

aluminium.

12. En vandig forbindelse etter krav 1 til 11, som bestar av mellom 50 pg/ml og 5 mg/ml

aluminium.

13. En vandig forbindelse etter krav 1 til 12, som bestar av mellom 5 ppb og 250 ppb Fe basert

pa vekten til den vandige forbindelsen.

14. En vandig forbindelse etter krav 1 til 13, som bestar av under 40 ppb Ni, basert pa vekten til

den vandige forbindelsen.

15. En vaksine som bestar av en vandig forbindelse etter krav 1 til 14.

16. En metode for a tilberede en vandig forbindelse som bestar av aluminium, en reaktiv

sammensetning og et protein, der nevnte metode bestar av

— a velge et aluminiumsalt som kan gi en vandig forbindelse med under 350 ppb tungmetall, og
som har under 1,25 ppb CU basert pa vekten til den vandige forbindelsen og
— en kombinasjon av nevnte aluminiumsalt, nevnte reaktive sammensetning, nevnte protein i

formaldehydinaktiverte viruspartikler og vann som danner nevnte vandige forbindelse, og

der den reaktive sammensetningen er valgt fra gruppen som bestar av en redoksaktiv
sammensetning, en radikaldannende sammensetning, en stabiliserende sammensetning og en

kombinasjon av enhver av disse.

17. En metode etter krav 16, som i tillegg bestar av bufring av nevnte vandige forbindelse ved

en pH-verdi pa mellom 6,5 og 8,5.
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