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Enclosed is a translation of the patent claims in Norwegian. Please note that as per the Norwegian Patents Acts,
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Patentkrav

1. Anti-CD20-antistofformulering omfattende 20-300 mg/ml ofatumumab, hvori
formuleringen ytterligere omfatter 10 til 100 mM natriumacetat, 25 til 100 mM
natriumklorid, 0,5 til 5 % argininfri base, 0,02 til 0,2 mM EDTA, 0,01 til 0,2 %
polysorbat 80 og er justert til pH 5,0 til 7,0.

2. Anti-CD20-antistofformuleringen ifglge krav 1, hvori formuleringen er stabil

ved en temperatur pd 5 °C i minst 2 ar.

3. Anti-CD20-antistofformuleringen ifglge krav 1, hvori formuleringen er stabil

ved en temperatur pd 25 °C i minst 3 maneder.

4. Anti-CD20-antistofformuleringen ifglge krav 1, hvori formuleringen er stabil

ved en temperatur pa 40 °C i minst 1 maned.

5. Anti-CD20-antistofformuleringen ifglge krav 1, hvori formuleringen er stabil

ved en temperatur pd 55 °C i minst 1 dag.

6. Anti-CD20-antistofformuleringen ifglge krav 1, hvori formuleringen er stabil i

et temperaturomrade fra 5 til 55 °C i minst 1 dag ved omrysting.

7. Anti-CD20-antistofformuleringen ifglge krav 1, hvori natriumacetatet er til

stede i en mengde pa 50 mM.

8. Anti-CD20-antistofformuleringen ifglge  krav 1, hvori anti-CD20-

antistofformuleringen har en pH pa 5,5.

9. Anti-CD20-antistofformuleringen ifglge krav 1, hvori natriumkloridet er til

stede i en mengde pa 51 mM.

10. Anti-CD20-antistofformuleringen ifglge krav 1, hvori den argininfrie basen er

til stede i en mengde pa 1 %.

11. Anti-CD20-antistofformuleringen ifglge krav 1, hvori EDTA-en er til stede i
en mengde pa 0,05 mM.
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12. Anti-CD20-antistofformuleringen ifglge krav 1, hvori polysorbatet 80 er til

stede i en mengde pa 0,02 %.

13. Anti-CD20-antistofformuleringen omfattende ofatumumab i
konsentrasjonsomradet 20-300 mg/ml, hvori formuleringen ytterligere omfatter
50 mM natriumacetat, 51 mM natriumklorid, 1 % argininfri base, 0,05 nM EDTA,
0,02 % polysorbat 80 og er justert til pH 5,5.



