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Patentkrav

1. Farmasgytisk lgsningsformuleringssammensetning egnet for bruk i en trykksatt

inhalator med oppmalt dose, omfattende:

(a) glykopyrroniumbromid ved en dosering i omradet av 0,5-100 Mg per aktuering; og

(b) formoterol eller et salt derav ved en dosering i omradet av 1-25 ug per aktuering;

og

(c) beklometasondipropionat i en dosering i omradet av 50-250 ug per aktuering;
opplgst i et HFA-drivmiddel og et ko-lgsemiddel,

karakterisert ved atsammensetningen omfatter en mengde av 1M HCl i
omradet 0,1-0,245 pg/ul, hvor sammensetningen er fri for andre eksipienser enn ko-
Igsemidlet, drivmidlet og en stabiliserende mengde av syren, og hvor ko-lgsemidlet er
etanol i et konsentrasjonsomrade fra 5 til 25 vekt%.

2. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 1, hvor

(a) glykopyrroniumbromid er i en dosering pd 5-26 Mg per aktuering, og

(b) formoterol eller et salt derav er i en dosering pa 5-15 ug per aktuering.

3. Farmasgytisk sammensetning ifslge et hvilket som helst av de forutgdende
krav, hvor
(a) glykopyrroniumbromid er i en dosering pa 25 ug per aktuering, og

(b) formoterolfumarat er i en dosering pa 6 eller 12 ug per aktuering.

4, Farmasgytisk sammensetning ifslge et hvilket som helst av de forutgdende

krav, som i hovedsak har blitt spylt for oksygen.

5. Aerosolbeholder som omfatter den farmasgytiske sammensetningen som

definert i et hvilket som helst av de foregdende krav.

6. Beholder ifglge krav 5, hvor oksygenet er hovedsakelig fjernet fra det gvre
omradet.
7. Fremgangsmate for fylling av beholderen ifglge krav 5 eller 6, omfattende

trinnene a:
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(a) fremstille en Igsning av glykopyrroniumbromid, formoterolfumarat og
beklometasondipropionat i et ko-lgsemiddel der 1M HCI er blitt tilsatt i en mengde pa
0,1-0,245 pg/ul av sluttlgsningen; hvor ko-lgsemidlet er etanol i et konsentrasjons-
omrade fra 5 til 25 vekt%:;

(b) fylle en aerosolbeholder med nevnte Igsning;

(c) plassere en ventil pa boksen og (vakuum) krympe; og

(d) trykkfylle beholderen med HFA-drivmiddel gjennom ventilen.

8. Farmasgytisk sammensetning ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 4, for

anvendelse i forebygging eller behandling av astma og KOLS.
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