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PATENTKRAV

1. Natriumnitritt som ikke inneholder mer enn 0,02 vekt% natriumkarbonat og 

ikke mer enn 10 ppm av et antikakemiddel,

hvor nevnte natriumnitritt har et tap ved tørking på ikke mer enn 0,25 vekt%;5

hvor vanninnholdet i nevnte natriumnitritt er ikke mer enn 0,5 vekt%;

hvor nevnte natriumnitritt ikke inneholder mer enn 0,4 vekt% natriumnitrat, ikke mer 

enn 0,005 vekt% uoppløselig materiale, ikke mer enn 0,005 vekt% klorid, ikke mer 

enn 0,01 vekt% sulfat, ikke mer enn 0,001 vekt% jern, ikke mer enn 0,01 vekt% 

kalsium, ikke mer enn 0,005 vekt% kalium, ikke mer enn 0,05 ppm kvikksølv, ikke 10

mer enn 2 ppm aluminium, ikke mer enn 3 ppm arsen og ikke mer enn 0,003 vekt% 

selen;

hvor nevnte natriumnitritt ikke inneholder mer enn 10 ppm, ikke mer enn 100 ppm, 

ikke mer enn 500 ppm, ikke mer enn 1000 ppm eller ikke mer enn 5000 ppm 

organiske flyktige urenheter;15

hvor det totale innhold av ikke-flyktig organisk karbon i nevnte natriumnitritt er ikke 

mer enn 2,5 ppm eller ikke mer enn 10 ppm;

hvor nevnte natriumnitritt har et totalt aerobt antall mikrobiell belastning på ikke mer

enn 100 CFU/g, har et totalt gjær og mugg antall på ikke mer enn 20 CFU/g, 

inneholder ikke mer enn 0,25 EU/mg bakterielle endotoksiner;20

hvor nevnte natriumnitritt inneholder ikke mindre enn 97 vekt% og ikke mer enn 101 

vekt% natriumnitritt målt ved USP-kolorimetrisk analyse; og

hvor tungmetallinnholdet i nevnte natriumnitritt er høyst 10 ppm.

2. Farmasøytisk sammensetning som omfatter natriumnitritt ifølge krav 1 og én 25

eller flere farmasøytisk akseptable bærere eller eksipienser.

3. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 2, hvor sammensetningen er 

formulert for administrering oralt, parenteralt, ved inhalasjon, nasalt, intravesikalt, 

vaginalt, rektalt, sublingvalt, oftalmisk eller topisk.30

4. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 3, hvor sammensetningen er 

formulert som en enkelt doseringsform.

5. Farmasøytisk sammensetning ifølge hvilket som helst av kravene 2 til 4, hvor 35

den farmasøytisk akseptable eksipiens er vann.

NO/EP2395834



2

6. Fremgangsmåte for fremstilling av farmasøytisk akseptabel natriumnitritt ifølge 

krav 1, som omfatter trinnene:

(a) å bringe natriumnitritt i kontakt med vann ved en første temperatur på 45 til 55 ° 

C under inert atmosfære;

(b) avkjøling av løsningen til en andre temperatur fra 20 til 30 ° C;5

(c) å bringe vannet som inneholder natriumnitritt i kontakt med et aktivert karbon;

(d) å bringe blandingen i kontakt med etylalkohol; og

(e) å generere nevnte natriumnitritt ved en tredje temperatur fra 0 til 10 ° C under 

inert atmosfære.

10

7. Natriumnitritt ifølge krav 1 for anvendelse i en fremgangsmåte for å behandle 

en kardiovaskulær sykdom, en luftveissykdom, en hudsykdom, cyanidforgiftning eller 

hydrogensulfidforgiftning.

8. Natriumnitritt for anvendelse i en fremgangsmåte for å behandle15

cyanidforgiftning ifølge krav 7, hvor fremgangsmåten videre omfatter administrering 

av natriumtiosulfat.

9. Natriumnitritt ifølge krav 1 for anvendelse i en fremgangsmåte for å behandle, 

forhindre og redusere risikoen for en infeksjon som er ervervet på sykehus.20

10. Natriumnitritt ifølge krav 1 for anvendelse i en fremgangsmåte for å stimulere 

veksten av nye blodkar.

25
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