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Krav 

1. Stabil oftalmisk sammensetning egnet for topisk administrasjon til øyet, 

omfattende en blanding av: 

 

a. povidon-jod (PVP-I) i en konsentrasjon mellom 0,01 % og 10 %, og 5 

b. et steroid, hvor steroidet er deksametason, og hvor pH i 

sammensetningen er i området 3 til 4. 

 

2. Oftalmisk sammensetning ifølge krav 1, hvor PVP-I er til stede i en 

konsentrasjon fra 0,1 % til 2,5 %. 10 

 

3. Oftalmisk sammensetning ifølge krav 1, hvor PVP-I er til stede i en 

konsentrasjon på 0,5 %. 

 

4. Oftalmisk sammensetning ifølge krav 2, hvor PVP-I-konsentrasjonen måles 15 

på vekt/vekt-basis med hensyn til den totale sammensetningen. 

 

5. Oftalmisk sammensetning ifølge krav 2, hvor PVP-I-konsentrasjonen måles 

på vekt/volum-basis med hensyn til den totale sammensetningen. 

 20 

6. Oftalmisk sammensetning ifølge krav 1, hvor nevnte sammensetning videre 

omfatter et antimikrobielt konserveringsmiddel valgt fra gruppen bestående av 

benzalkoniumklorid, timerosal, klorobutanol, metylparaben, propylparaben, 

fenyletylalkohol, EDTA, sorbinsyre, Onamer M og hvilken som helst kombinasjon 

derav. 25 

 

7. Oftalmisk sammensetning ifølge krav 1, hvor nevnte sammensetning videre 

omfatter et viskositetsøkende middel. 

 

8. Oftalmisk sammensetning ifølge krav 7, hvor nevnte viskositetsøkende 30 

middel er valgt fra gruppen bestående av polyvinylalkohol, polyvinylpyrrolidon, 

metylcellulose, hydroksypropylmetylcellulose, hydroksyetylcellulose, 

karboksymetylcellulose, hydroksypropylcellulose og hvilken som helst kombinasjon 

derav. 

 35 

9. Oftalmisk sammensetning ifølge krav 1, hvor sammensetningen omfatter 

minst et kunstig tårebasert smøremiddel. 
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10. Oftalmisk sammensetning ifølge krav 1, hvor nevnte steroid er til stede i en 

konsentrasjon mellom 0,01 og 2 %. 

 

11. Oftalmisk sammensetning ifølge krav 10, hvor nevnte steroid er til stede i en 

konsentrasjon på 0,1 %. 5 

 

12. Oftalmisk sammensetning ifølge krav 1, hvor nevnte sammensetning videre 

omfatter et ko-løsningsmiddel/overflateaktivt middel. 

 

13. Oftalmisk sammensetning ifølge krav 12, hvor nevnte ko-10 

løsningsmiddel/overflateaktivt middel er valgt fra gruppen bestående av polysorbat 

20, polysorbat 60, polysorbat 80, Pluronic F-68, Pluronic F-84, Pluronic P-103, 

syklodekstrin, tyloksapol og en kombinasjon derav. 

 

14. Oftalmisk sammensetning ifølge krav 12, hvor nevnte ko-15 

løsningsmiddel/overflateaktivt middel er i en konsentrasjon på omtrent 0,01 til 2 

vekt % i nevnte sammensetning. 

 

15. Oftalmisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1-14, hvor 

nevnte pH er pH 4. 20 
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