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1. Farmasgytisk suspensjon, som er en oftalmisk, otisk eller nasal suspensjon,
omfattende:

en vandig opplgsning som inkluderer et suspensjonsmiddel, hvori
suspensjonsmiddelet inneholder minst 93 vekt-% polyetylenglykol med hgy
molekylvekt, polyetylenoksid eller begge deler, der polyetylenglykolen med hgy
molekylvekt, nar denne er inkludert, har en molekylvekt som er pd& minst
10 000; og

et terapeutisk middel som suspenderes i opplgsningen ved hjelp av

polyetylenglykolen med hgy molekylvekt, polyetylenoksid eller begge deler.

2. Farmasgytisk suspensjon som i krav 1, hvori det terapeutiske middelet er
valgt fra roskovitin, brinzolamid, tandospiron, anecortavacetat, deksametason,

nepafenac og en hvilken som helst kombinasjon derav.

3. Farmasgytisk suspensjon som i hvilket som helst av kravene 1 - 2, ytterligere
omfattende et andre terapeutisk middel som er opplgselig eller solubilisert i

formuleringen.

4. Farmasgytisk suspensjon som i krav 3, hvori det andre terapeutiske middelet
er travoprost, latanoprost, bimatoprost, dorzolamid, timolol, brimonidin,

moksifloksacin eller en kombinasjon derav.

5. Farmasgytisk suspensjon som i hvilket som helst av kravene 1 -4, hvori
suspensjonen har en flokkuleringsgrad pa minst 10, hvori flokkuleringsgraden
males i samsvar med fglgende:

10 ml av den farmasgytiske suspensjonen plasseres i en 10 ml gradert sylinder
og far sedimentere uforstyrret i én uke, det gvre nivaet av det sedimenterte
sedimentet representerer sedimentvolumet i % av det totale volumet til den
farmasgytiske suspensjonen, og flokkuleringsgraden beregnes ved & dele det
endelige sedimentvolumet i % med konsentrasjonen av det terapeutiske
middelet.

6. Farmasgytisk suspensjon som i hvilket som helst av kravene 1 -5, hvori

suspensjonen er en oftalmisk suspensjon.
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7. Farmasgytisk suspensjon som i hvilket som helst av kravene 1 -6, hvori
suspensjonen er i det vesentlige fri for ikke-polymer kvaternaer

ammoniumforbindelse, sarlig benzalkoniumklorid.

8. Farmasgytisk suspensjon som i hvilket som helst av kravene 1 - 7, ytterligere

omfattende et antimikrobielt middel.

9. Farmasgytisk suspensjon som i krav 8, hvori det antimikrobielle middelet

inkluderer polymer kvaternaer ammoniumforbindelse.

10. Farmasgytisk suspensjon som i hvilket som helst av kravene 1-9,

ytterligere omfattende borat, polyol eller begge deler.

11. Farmasgytisk suspensjon som i krav 10, hvori boratet er borsyre.

12. Farmasgytisk suspensjon som i enten krav 10 eller 11, hvori polyolen er
valgt fra glyserol, propylenglykol, mannitol, sorbitol eller hvilken som helst

kombinasjon derav, og polyolen danner et borat/polyolkompleks i suspensjonen.

13. Farmasgytisk suspensjon som i hvilket som helst av de foregdende kravene,
hvori suspensjonen inkluderer minst 5 % vekt/volum av polyetylenglykolen,

og/eller suspensjonen inkluderer minst 0,1 % vekt/volum polyetylenoksid.

14. Suspensjonen ifglge hvilket som helst av kravene 1 - 13 for anvendelse i en
fremgangsmate omfattende & bringe suspensjonen i kontakt med et gre, en nese

eller et gye til et menneske.

15. Suspensjon for anvendelse som i krav 14, hvori kontakttrinnet inkluderer &

bringe suspensjonen i kontakt med gyet til et menneske.

16. Suspensjon for anvendelse som i hvilket som helst av kravene 14 - 15, hvori
suspensjonens viskositet er hgyere enn 15 cps (mPas), men ikke hgyere enn
1000 cps (mPas), hvori suspensjonens viskositet males ved & anvende et
Brookfield LV-viskosimeter med en CP-42-spindel ved 12 rpm, med en hgy
skjeerrate pd 46 sek-1 ved 23 °C.
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17. Suspensjon for anvendelse som i hvilket som helst av kravene 14 - 16, hvori

suspensjonens tetthet er hgyere enn 1,015 g/ml.

18. Suspensjon for anvendelse som i hvilket som helst av kravene 14 - 17, hvori

suspensjonen inkluderer en surfaktant.
19. Suspensjon for anvendelse som i krav 18, hvori surfaktanten er tyloksapol.

20. Suspensjon for anvendelse som i hvilket som helst av kravene 14 - 19, hvori
den volummidlere partikkelstgrrelsesdiameteren til et hvilket som helst
terapeutisk middel i suspensjonen typisk er pa minst 0,1 um, men ikke hgyere

enn 20 ym.

21. Farmasgytisk suspensjon eller en suspensjon for anvendelse som i hvilket
som helst av kravene 1 - 20, hvori suspensjonen inkluderer minst 10 %
vekt/volum  polyetylenglykol, og/eller suspensjonen inkluderer minst

1 % vekt/volum polyetylenoksid.



