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Krav

En monolittisk, intravaginal ring, som bestar av

(a) progesteron i en konsentrasjon pa 15 % til 30 % av ringens totale vekt,

(b) polysiloksanelastomer i en konsentrasjon pa 55 % til 90 % av ringens totale
vekt og

(c) en farmasgytisk akseptabel hydrokarbon- eller glyserolester fra en fettsyre i

en konsentrasjon pa 0,1 % til 10 % av ringens totale vekt,
der progesteronet frigjgres jevnt fra den intravaginale ringen i opptil 18 dager etter

administrering til en pasient.

Den intravaginale ringen i krav 1, der progesteronet frigjgres homogent i

polysiloksan-elastomeren.

Den intravaginale ringen i krav 1, der polysiloksan-elastomeren er en

diorganopolysiloksan-elastomer.

Den intravaginale ringen i krav 3, der diorganopolysiloksan-elastomeren er en

dimethyl-polysiloksan-elastomer.

Den intravaginale ringen i krav 4, der dimethyl-polysiloksan-elastomeren videre

bestar av en tverrbinding av dimethyl-methylhydrogen og polysiloksan.

Den intravaginale ringen i krav 1, der polysiloksan-elastomeren er endeblokkert med

vinyl.

Den intravaginale ringen i krav 1, der de farmasgytisk akseptable hydrokarbon- eller
glyserolestere fra en fettolje er bestar av mineralolje, silikonolje og kombinasjoner

av disse.

Den intravaginale ringen i krav 1, der progesteronet frigjgres jevnt fra den

intravaginale ringen i opptil 7 dager etter administrering til en pasient.

Den intravaginale ringen i krav 8, der progesteronet frigjgres jevnt fra den

intravaginale ringen i opptil 14 dager etter administrering til en pasient.
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Den intravaginale ringen i krav 1, der progesteronet frigjgres fra den intravaginale

ringen med 10 mg/dag til 40 mg/dag in vivo.

Den intravaginale ringen i krav 1, der progesteronet frigjgres fra den intravaginale

ringen med 10 mg/dag til 30 mg/dag in vivo.

Den intravaginale ringen i krav 1, der progesteronet frigjgres fra den intravaginale

ringen med 15 mg/dag til 25 mg/dag in vivo.

Den intravaginale ringen i krav 1, der den intravaginale ringen bestar av:

(a) 15 % til 25 % av vekten av progesteron,

(b) 70 % til 80 % av vekten av en dimethyl-polysiloksan-elastomer og

(c) 1 % til 10 % av vekten av den farmasgytisk akseptable hydrokarbon- eller
glyserolesteren fra en fettsyre,

progesteronet frigjgres her homogent i elastomeren, og progesteronet frigjgres fra

den monolittiske, intravaginale ringen i opptil 18 dager etter administrering til en

pasient.



