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1. Farmasgytisk sammensetning som omfatter oritavancin eller et farmasgytisk
aksepterbart salt derav og en farmasgytisk akseptabel baerer eller fortynningsmiddel,
for anvendelse ved behandling, forebygging eller for 3 tilveiebringe profylakse av en
komplisert hud- og hudstruktur-infeksjon ((«Complicated Skin and Skin Structure
Infeciton») cSSSI) i et individ, hvori nevnte behandling, forebygging eller profylakse
er ved administrering av en dose av en terapeutisk effektiv mengde av nevnte
farmasgytiske sammensetning over en periode for behandling, forebygging eller
profylakse til et individ som har en cSSSI, som har en risiko for eksponering for
smittsomme bakterier som forarsaker en cSSSI eller som har en risiko for 8 utvikle en
cSSSI, som derved behandler, forebygger eller tilveiebringer profylakse for nevnte
cSSSI i nevnte individ, hvori nevnte ene dose omfatter minst omtrent 800 mg

oritavancin eller et farmasgytisk aksepterbart salt derav.

2. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 1, for anvendelse ved behandling eller
forebygging av en cSSSI, hvori nevnte ene dose omfatter mellom omtrent 800 mg til

omtrent 1800 mg oritavancin eller et farmasgytisk aksepterbart salt derav.

3. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 2, for anvendelse ved behandling eller
forebygging av en cSSSI, hvori nevnte ene dose omfatter omtrent 800 mg, 900 mg,
1000 mg, 1100 mg eller 1200 mg oritavancin eller et farmasgytisk aksepterbart salt

derav.

4, Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 3, for anvendelse ved behandling eller
forebygging av en cSSSI, hvori nevnte ene dose omfatter omtrent 1200 mg

oritavancin eller et farmasgytisk aksepterbart salt derav.

5. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 1, for anvendelse ved behandling av
en cSSSI, hvori nevnte ene dose er for administrering i en mengde som er tilstrekkelig
til 8 oppnd en maksimal plasmakonsentrasjon (Cmaks) av oritavancin pa ikke mindre

enn omtrent 20 pg/ml.

6. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 5, for anvendelse ved behandling av
en c¢SSSI, hvori nevnte ene dose er for administrering av en mengde som er
tilstrekkelig til 8 oppnd en maksimal plasmakonsentrasjon (Cmaks) av oritavancin pa

ikke mindre enn omtrent 40 pg/ml, ikke mindre enn omtrent 60 ug/ml eller ikke
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mindre enn omtrent 80 ug/ml.

7. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 1, for anvendelse ved behandling av
en cSSSI, hvori nevnte ene dose er for administrering i en mengde som er tilstrekkelig
til 8 oppna et areal under konsentrasjonskurven (AUC 0-24 timer) av oritavancin pa
minst omtrent 20 pg*t/ml, minst omtrent 40 pg*t/ml, minst 80 ug* t/ml eller minst

omtrent 120 pg*t/ml.

8. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 1, for anvendelse for a tilveiebringe

profylakse for en cSSSI, hvori profylakse skal opprettholdes i minst 4 timer.

9. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 8, for anvendelse for 3 tilveiebringe
profylakse for en cSSSI, hvori profylakse skal opprettholdes i minst omtrent 8 timer

eller i minst omtrent 12 timer.

10. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 1, for anvendelse for a tilveiebringe
profylakse for en cSSSI, hvori profylakse skal opprettholdes under varigheten av en

kirurgisk prosedyre, en dental prosedyre eller en invasiv medisinsk prosedyre.

11. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 1, for anvendelse for a forebygge en

cSSSI, hvori forebygging skal opprettholdes i minst 24 timer.

12. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 11, for anvendelse for & forebygge en
cSSSI, hvori forebygging skal opprettholdes i minst 72 timer eller i det minste omtrent
144 timer.

13. Farmasgytisk sammensetning for anvendelse ifglge hvilket som helst av
kravene 1 til 12, hvori nevnte administrering er via intravengs administrering eller oral

administrering.

14. Farmasgytisk sammensetning for anvendelse ifglge hvilket som helst av
kravene 1 til 13, hvori bakteriene som forarsaker cSSSI er en bakterie valgt fra
gruppen bestdende av en gram-positiv bakterie, Staphylococcus aureus, meticillin-
resistent Staphylococcus aureus, vancomycin-resistent Staphylococcus aureus,
vancomycin-mediaer Staphylococcus aureus, vancomycin heteromedizer
Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes, Streptococcus agalactiae,

Streptococcus anginosus, Streptococcus intermedius, Streptococcus constellatus,
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Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus dysgalactiae subsp. equisimilis,
Streptococcus pneumoniae, Gruppe A streptokokkarter, gruppe B streptokokkarter,
gruppe C streptokokkarter, Gruppe D streptokokkarter, enterokokkarter, Enterococcus
faecalis, vancomycin-resistent Enterococcus faecalis, Enterococcus faecium,
vancomycin-resistent Enterococcus faecium, Staphylococcus epidermidis, meticillin-
resistent Staphylococcus epidermidis, Staphylococcus haemolyticus, Bacillus anthracis

og Clostridium difficile.

15. Anvendelse av oritavancin eller et farmasgytisk aksepterbart salt derav, og en
farmasgytisk akseptabel baerer eller fortynningsmiddel for fremstilling av et
medikament for & behandle, forebygge eller for & tilveiebringe profylakse av en cSSSI
hos et individ, hvori nevnte behandling, forebygging eller profylakse er ved
administrering av én dose av en terapeutisk effektiv mengde av nevnte medikament
over en periode av behandling, forebygging eller profylakse til et individ som har en
cSSSI, som har en risiko for eksponering for smittsomme bakterier som forarsaker en
cSSSI, eller som har en risiko for 3 utvikle en cSSSI, som derved behandler,
forebygger eller gir profylakse for nevnte cSSSI i nevnte individ, hvori nevnte ene
dose omfatter minst omtrent 800 mg oritavancin eller et farmasgytisk aksepterbart

salt derav.

16. Anvendelse som angitt i krav 15, hvori nevnte dose, behandling, profylakse,
forebygging, administrering eller bakteriell infeksjon er som definert i hvilket som

helst av kravene 1 til 14.



