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Patentkrav

1. Langtids lagringsstabil ikke-vandig flytende bendamustin-holdig
sammensetning, omfattende:
a) bendamustin eller et farmasgytisk akseptabelt salt derav; og
b) et farmasgytisk akseptabelt fluid omfattende:
i) polyetylenglykol og propylenglykol hvor forholdet av
polyetylenglykol:propylenglykol i det farmasgytisk akseptable
fluidet er fra 95: 5 til 50:50; og

ii) en stabiliserende mengde av en antioksidant.

2. Langtids lagringsstabil ikke-vandig flytende bendamustin-holdig
sammensetning ifglge krav 1, hvor bendamustin konsentrasjonen er fra 20 mg/ml
til 60 mg/ml, fortrinnsvis fra 25 mg/ml til 50 mg/ml.

3. Langtids lagringsstabil ikke-vandig flytende bendamustin-holdig
sammensetning ifglge et hvilket som helst av de foregdende krav, hvor det
farmasgytisk akseptable fluidet inneholder 95% polyetylenglykol og 5%
propylenglykol.

4., Langtids lagringsstabil ikke-vandig flytende bendamustin-holdig
sammensetning ifglge et hvilket som helst av kravene 1 eller 2, hvor det
farmasgytisk akseptable fluidet omfatter 90% polyetylenglykol og 10%
propylenglykol.

5. Langtids lagringsstabil ikke-vandig flytende bendamustin-holdig
sammensetning ifglge et hvilket som helst av kravene 1 eller 2, hvor det
farmasgytisk akseptable fluidet omfatter 85% polyetylenglykol og 15%
propylenglykol.

6. Langtids lagringsstabil ikke-vandig flytende bendamustin-holdig
sammensetning ifglge et hvilket som helst av de foregdende krav, hvor
antioksidanten er valgt fra gruppen bestdende av tioglyserol, monotioglyserol,
liponsyre, propylgallat, metionin, cystein, metabisulfitter, natriumformaldehyd-

sulfoksylat, fenolholdige aromatiske og alifatiske forbindelser og dihydroliponsyre.
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7. Langtids lagringsstabil ikke-vandig flytende bendamustin-holdig
sammensetning ifglge et hvilket som helst av de foregdende krav, hvor den

stabiliserende mengden av antioksidanten er fra 2,5 mg/ml til 35 mg/ml.

8. Langtids lagringsstabil ikke-vandig flytende bendamustin-holdig
sammensetning ifglge krav 7, hvor den stabiliserende mengden av antioksidanten

er fra 5 mg/ml til 20 mg/ml.

9. Langtids lagringsstabil ikke-vandig flytende bendamustin-holdig
sammensetning ifglge krav 1, omfattende:
a) bendamustin eller et farmasgytisk akseptabelt salt derav; og
b) et farmasgytisk akseptabelt fluid omfattende:
i) 90% polyetylenglykol og 10% propylenglykol; og
ii) en stabiliserende mengde av en tioglyserol.

10. Langtids lagringsstabil ikke-vandig flytende bendamustin-holdig
sammensetning ifglge krav 1, omfattende:
a) bendamustin eller et farmasgytisk akseptabelt salt derav i en
konsentrasjon pa 50 mg/ml; og
b) et farmasgytisk akseptabelt fluid omfattende:
i) 90% polyetylenglykol og 10% propylenglykol; og
ii) tioglyserol i en konsentrasjon pa 2,5 mg/ml.

11. Langtids lagringsstabil ikke-vandig flytende bendamustin-holdig
sammensetning ifglge et hvilket som helst av de foregaende krav, for anvendelse i

behandling av kreft hos pattedyr.

12. Langtids lagringsstabil ikke-vandig flytende bendamustin-holdig
sammensetning ifglge krav 1, hvor det farmasgytisk akseptable fluidet inneholder

80% polyetylenglykol og 20% propylenglykol.

13. Langtids lagringsstabil ikke-vandig flytende bendamustin-holdig
sammensetning ifglge krav 1, hvor det farmasgytisk akseptable fluidet inneholder

75% polyetylenglykol og 25% propylenglykol.

14. Langtids lagringsstabil ikke-vandig flytende bendamustin-holdig
sammensetning ifglge krav 1, hvor det farmasgytisk akseptable fluidet inneholder

50% polyetylenglykol og 50% propylenglykol.
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